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Ozet

Klinik aragtirmalarin sonuglarinin degerlendirimesinde gruplar arasinda istatistiksel anlamli bir fark olup olmadigi degerlendirilir.
Gruplar arasinda istatistiksel anlamli fark saptandiginda, bu sonug incelenen parametre bakimindan gézlenen farkin sansa bagl
olarak ortaya ¢ikma ihtimalinin az oldugunu gosterir. Ancak, istatistiksel olarak anlamli oldugu saptanan gruplar arasi farkin,
klinikte de 6nemli bir etki saglayabilmesi istenir. Bu nokta farkli tedavi segeneklerinin karsilastirilabilmesi agisindan klinisyenler igin
kritik 6nem tagimaktadir. Diger yandan, aslinda kontrol grubuna gére daha buylk bir etki yaratabilen bir tedavi segeneginin,
arastirmaya yeterli bireyin dahil edilmemesine bagl olarak istatistiksel kargilastirmada kontrol grubu ile benzer oldugu bulunabilir.
Bu derlemede 6rnek genisligi ve guc kavramlari gercevesinde istatistiksel ve klinik anlamhiliktan ve bunlari saptamaya yonelik
yapilan istatistiksel analizlerden bahsedilecektir.

Anahtar sézciikler: Ornek genisligi, istatistiksel giig, istatistiksel anlamlilik, klinik anlamlilik

Abstract

When determining the findings of a clinical study, whether a statistically significant difference exists between groups is evaluated.
In case of statistical difference between groups this finding indicates that the possibility of observed difference regarding the
selected parameter is due to chance is low. However, it is desired for an inter-group difference which is statistically significant to
be also clinically important. This issue is of critical importance in order to allow clinicians to compare different treatment choices.
On the other hand, a treatment choice’s effect which has a pronounced impact in reality may be found statistically similar to that of
the control group due to enrollment of inadequate number of subjects to the study. In this review, statistical and clinical
significance, and statistical analyses performed to determine sample size and power will be discussed within the terms of these
issues.
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dizayninin, yuritilmesinin ve raporlanmasinin
belli standartlar ¢ercevesinde yapilmasini amac-
layan CONSORT (Consolidated standarts of
reporting clinical trials) Kkriterlerine uygun olma
sartt aramasi, Ornek genislii (sample size),
istatistiksel gii¢ (power) ve anlamlilik (significance)

Giris
Arastirmalarda elde edilen verilerin istatistiksel
ve Klinik anlamlilidr bilimsel ¢alismalarin yorum-

lanmasi agisindan Onemli noktalardir. Son
yillarda Klinik periodontolojide cerrahi ve cerrahi

olmayan yeni tedavi seceneklerinin sunulmasi
ile birlikte Klinisyenler icin “anlamlilik” kavrami
daha da 6nemli hale gelmistir.'"® Buna paralel
olarak, bazi bilimsel dergilerin yayinlayacadi
orijinal Klinik makalelerin klinik arastirmalarin
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kavramlarinin giincel hale gelmesini saglamis-
tir.'°!! Periodontolojide yapilan randomize klinik
arastirmalarin kalitesinin ornek genisligi ve gugc
bakimindan incelendidi makalelerde, bu arastir-
malarin Kalitesinin istenen diizeyde olmadiginin
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bildirilmis olmasi bahsedilen kavramlarin lize-
rinde durulmasi gerektidini géstermektedir.®'*'>

Klinik bir arastirmanin basamaklar1 sirasiyla
hipotezin olusturulmasi, arastirma tasarimi, veri
toplanmasi ve istatistiksel analizdir.® Arastirma-
nin tamamlanmasindan sonra veriler analiz
edilerek, arastirmanin amacinda ileri siirtilen
hipotezin gecerliligi istatistiksel olarak deger-
lendirilmis olur. Bir baska deyisle istatistiksel
analiz Klasik olarak arastirmanin sonuglarimn
sunulmasindan onceki asamadir. Bu noktada
analiz sonuclarinin istatistiksel anlamlihgina gore
test sonuglari yorumlanarak bir sonuca varilir.
Ancak istatistiksel anlamlilik analiz edilen veri-
lerin klinige yansimasi hakkinda bilgi icermez.
Diger yandan, istatistiksel olarak anlamsiz bulu-
nan bir sonu¢ 6rnek genisliginin az olmasina
yani arastirmaya dahil edilen birey, Ornek,
deney hayvani sayisina bagh olarak genel
popiilasyonun yansitilmamasma bagdh olabilir.
Dolayisiyla da sonuclar yanlis olarak istatistiksel
anlamsiz bulunmus olabilir."*'> Bunun tersine,
cok genis bir drneklemle calismak zaman, emek
ve para kaybma mal olacaktir. Bundan dolay
daha arastirmanin planlama asamasindayken
arastirmanin hipotezi ve hedefi cercevesinde
uygun Ornek genisliginin saptanmasi gereklidir.
Bu noktalara dedinmeden Once istatistiksel
analizin temelinden, hipotez testlerinden
bahsetmek yararl olacaktir.

Hipotez testi

Hipotezlerin popiilasyondan secilen o6rnek ile
istatistiksel olarak incelenmesine “hipotezlerin
testi” denir. Kurulan birinci hipoteze HO hipotezi
(yokluk hipotezi, sifir hipotezi) denir ve bu
hipotez 6rneklemenin yapildigi popiilasyondaki
ortalamalarin esit oldugunu, baska bir deyisle
incelenen degiskenler bakimindan gruplar
arasinda fark olmadiginm ifade eder. Buna zit
olarak H1 hipotezi (alternatif hipotez, karsit
hipotez) olarak bilinen ikinci hipotez ise HO
hipotezine Kkarsit bir durumu yani ortalamalarin
esit olmadigimi  veya incelenen dedisken
bakimindan gruplar arasinda fark oldugunu
ifade eder. Hipotez testlerinde genellikle t, Z, ki

kare ve F test dadihmlan kullanilir. Tiim test
dagilimlarinin  amaci  HO  hipotezini, H1
hipotezine karsi en az yanilma pay1 olasiligimi
veren bir esik deder (o) ile test etmektir.
Hipotez testinde HO hipotezi test edilir ve HO
hipotezinin reddedilmesine veya reddedilme-
mesine gore elde edilen sonug¢ yorumlanir. Eger
ornekteki farklarin sansa bagh olma olasiigini
belirten p degeri secilen o degerinden kiigiikse
HO hipotezini reddetmek icin yeterli kanit
olduguna inanilir ve bunun istatistiksel olarak
anlamli oldugu sonucuna variir. p dederi
secilen o dederinden daha buyiikse HO hipotezi
reddedilmez ve Ornekler arasindaki farkin
secilen a seviyesinde istatistiksel olarak anlamli
olmadidi soylenir. HO hipotezinin reddedilme-
mesi durumunda HO hipotezinde belirtilen,
reddedilmesi durumunda ise H1 hipotezinde
belirtilen durum gecerlidir. Bu sekilde her
arastirma sonucunda asadidaki 4 durumdan biri
ortaya cikar (Tablo 1):'>'¢

1. Durum: HO hipotezi dogrudur ve reddedilmez.

2. Durum: HO hipotezi dogrudur ancak reddedi-
lir.

3. Durum: HO hipotezi yanhstir fakat reddedil-
mez.

4, Durum: HO hipotezi yanhstir ve reddedilir.

Tablo 1. HO hipotezini test ederken olusan hatalar

KARAR
HO KABUL HO RED
HO DOGRU Dogru karar Yanlis karar
Giiven seviyesi=(1-0) Tip I hata=a
HO YANLIS Yanlis karar Dogru karar
Tip Il hata=f3 Giig=(1-p)
HO hipotezinin gercekte dodru olmasma

radmen yapilan hipotez testiyle reddedilmesi
Tip I hatadir ve olasii@i “anlamlilik seviyesi ”
olarak bilinir ve “o” ile ifade edilir.>*'%'® HO
hipotezinin yanlis olmasmma ragmen reddedil-
memesi durumunda ortaya ¢ikan hata ise Tip II
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hatadir ve “p” ile ifade edilir.>'® Arastirmalarda
tim popiilasyonun bilgisine ulasilamayacad: icin
bu hatalar tamamen elimine edilemezler.'®
Yukarida 2. durumda deginilen sonug, yani ger-
cekte dogru olan HO hipotezinin reddedilme-
mesi olasilidi (1-0)'dir ve “gliven seviyesi” olarak
adlandirilir. Gergekte yanlis olan HO hipotezinin
reddedilme olasilidi veya Tip Il hatadan kaginma
olasihidi ise “1-B" ile gosterilir ve buna da “giug¢”
denir.'*'¢ Basit olarak gii¢, arastirmada incele-
nen iki grup arasindaki farkin, 6rneklemenin
yapildigi popiilasyonda gercekten oldugunu
dodru olarak saptama olasihdidir. Arastirmalar-
da, siklikla 0=0,05, gii¢ ise %80-%95 (0,80-
0,95) alinir.'®*'” Giig %80'in altinda secildiginde
yetersiz kalacak, guicii %95'in uzerinde se¢mek
ise mantikh olmamanin yani sira zaman ve
emek kaybina da yol acacaktir.'®

Bir arastirmanin giicii o diizeyi, etki biytkligii
ve Ornek genisligi gibi cesitli faktorlere
baghdir.'* Dolayisiyla da 6rnek genisligi etki
buyukliigii, alfa diizeyi ve giicle bagmtihdir
(Tablo 2). Burada etki biiytikliigi iki grubun
ortalamalari arasindaki farki, 6rnek genisligi ise
arastirmaya dahil edilen 6rnek/denek sayisini
ifade etmektedir. Arastirmacilar icin ideal olan
bir arastirmanin guciinitin yiiksek olmasidir.
Eger arastirmada gruplar arasinda fark varsa
yiiksek giicle bunu saptama olasiidi yuksektir.
Ayni zamanda eder gruplar arasinda fark
cikmazsa, arastirici gercekte de fark olmadidi
konusunda guvenilir bir sonuca ulasmis
olur.'*!>1°  Fakat genellikle arastirmalarin
bircogu Ornek genisligi az oldugundan dolayi
One siiriilen hipotezi test etmeye yetecek giice
sahip degildir.?® Dolayisiyla, yanhs olarak
gruplar arasinda fark olmadidr sonucuna varilir.
Bu sonug, daha biiyiik Ornek genisligine sahip
arastirmalarla kiyaslandiginda p dederinin daha
yuksek ve giliven seviyesinin daha genis olma-
sina badldir."* Bundan dolayi, arastirmanin
planlama asamasinda yeterli giicii saglayabile-
cek Ornek genisliginin ne kadar olmasi gerektigi
hesaplanmalidir. Bu asamada Klinik olarak
onemli olabilecek minimum etki buyiklugiine
karar verilmesi gereklidir.

Klinik anlamlilik - istatistiksel anlamlilik

istatistiksel anlamhhk” ve “Klinik anlamhhk” te-
rimleri birbiriyle iligkili fakat farkli kavramlardir.
“Anlamhlik” kelimesi cogunlukla “6nem” kelime-
si ile esdeger olarak kullanilir. Fakat “istatistik-
sel anlamlilik” “saptanan farkin sansa bagl olma
ihtimalinin olduk¢a az oldugu” anlamina
gelir."**'22 “Klinik anlamhlk” ise basitce “istatis-
tiksel olarak anlamli bir farkin ayni zamanda
klinikte de 6nemli olmasi” olarak tanimlanabilir.
Ancak, istatistiksel olarak anlaml oldugu sap-
tanan bir etki Kiiciik olabilir ve Klinik anlamhhg:
olmayabilir. Bunun tersine diisiik drnek genis-
liginden dolayr a=0,05 seviyesinde istatistiksel
olarak anlamli olmayan bir etki, toplumda
6nemli bir Klinik etki yaratiyor olabilir.®'*'> Bu
noktada “anlamlilidin olmamasi” toplumda etki-
nin olmadigimi degil, etki oldugunu sdylemeye
yetecek kanit olmadigim gosterir.'> Unutulma-
malidir ki “Bir seyin varliginin kanitlanamamasi
onun yoklugunu kanitlamaz”.?® istatistiksel an-
lamlihgin klinik noktada yetersiz kalmasindan
dolayr arastiricilar Klinik olarak 6nemli olabile-
cek etkiyi arastirma oOncesinde belirlemeli-
dir.2*'® Daha sonra gii¢ analizi yapilarak 6rnek
genigligi saptanmaldir. Bodylece arastirmada
onceden belirlenmis Kklinik olcit bakimindan
istatistiksel anlamlilik saptanirsa bu hem ista-
tistiksel hem de klinik anlamlihd gosterecektir.

Tablo 2. Ornek genislidini etkileyen faktérler

Istatistiksel Gereken
Bityiikligi anlamhhik Srmek
ihtimali genigligi
L. Kiiciik Diisiik Biiyiik
o degeri

Biiyiik Yiiksek Kiigiik
Gruplar Kiiciik Disik Biiylk
arasi fark Biiyiik Yiiksek Kiigiik
Distuik Dusiik Biiylik

aig s - e
Yiiksek Yiiksek Kiigiik
Standart Diisiik Yiiksek Kiguk
sapma Yiiksek Disiik Biiylik

Hujoel ve ark.’lan?* Kklinik anlamhlid@ “bir klinik
arastrmada klinik olarak 6nemli bir sonucta
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istatistiksel anlamllik” olarak tanimlamislardir.
Lindgren ve arkadaslan®® ise klinik anlamlilik
icin “iki farkl tedavi yontemi karsuastirilirken
tedavinin degismesini saglayacak 6énemli bir
parametredeki en ktictik fark” tanimini kullan-
muslardir. Periodontolojide yeni tedavi yontem-
lerinin anlamhhgy, lizerinde oldukca diisuniilen
ve tartisilan bir konu olmustur. Newman ve
ark.’lar*® “Klinik anlamlilik hekimin tecrtibesi ve
hasta istegi temelinde sekillenir” goriisiinii
kabul ederken, Greenstein ve Lamster'® klinik
anlamlihdl, “periodontal durumun degerlendiril-
mesinde kullanilan bir parametrede énemli bir
degisim” olarak ifade etmislerdir. Greenstein ve
Lamster klinik anlaml sayilabilecek etkilerin bir
listesini olusturmuslardir (Tablo 3).'° Bu para-
metreler ana olarak sondalanan cep derin-
liginde azalma, enflamasyonda/sondalamada
kanamada azalma, klinik atasman Kkazanci,
kemik hacmi, yiikseklidi ve yogunlugunda artis,
hastaliin insidansinda ve ilerlemesinde azalma
ve mikrobiyolojik ve biyokimyasal dederlen-
dirmelerde dedisim olarak kabul edilmektedir.

Tablo 3. Periodontolojide Kklinik anlamhilidin belirlenmesinde
kullanilabilecek parametreler*

Ortalama sondalanan cep derinlidi (SCD) ve Klinik atasman
seviyesi (KAS) degdisimi

Belirli bir dederde (2,3,4 mm) veya lizerinde SCD azalmasi
ve Klinik atasman kazanci (KAK) elde edilmesi

Baslangicta SCD belirli bir degerin (5,6,7 mm) {izerinde olan
bélgelerin SCD'nin 5mm’nin altina diisme ytizdesi

Hastaligin ilerledidi bélgelerin yiizdesi (klinik atasman kaybi
>2 mm)

Sondalamada kanamali bélgelerin yluzdesi

Tedavi ile elde edilen Klinik iyilesmelerin belli stirede
Korunmasi

Kemikici defektlerde defekt dolum miktari/ytizdesi

Tedaviden sonra ilave tedaviye ihtiya¢ duyan bdlge/hasta
yuzdesi

Tedavinin suresi
Hasta tatmini

Maliyet-fayda orani

* Greenstein & Lamster'dan uyarlanmustir.

Klinik anlamlilik tedavi ile ilgili sonuglar yorum-
lanmadan oOnce belirlenmis olmalidir. Bundan
dolay1 “Periodontolojide ne buiytikliikteki bir
fark klinik olarak anlamldu?” sorusu akla
dgelmektedir. Bununla birlikte bugiine Kkadar
periodontolojide belirli bir degdiskende Klinik
anlamlilik belirten ve her duruma uyan kesin bir
deger tammlanamamstir.®?* Jeffcoat’” anlam-
hh@ ‘“istatistiksel anlamblik bilim, klinik an-
lamllik ise anlaml olma ve olmama arasinda
kesin swurlart olmayan bir sanattu” seklinde
yorumlamistir. Bu noktadan yola cikarak
Greenstein® klinik anlamhli@ “klinisyenin bir
hastada uygulayacagt tedavi yéntemini degis-
tirmesini saglayan ve dederi duruma goére
degisiklik gésteren fark” olarak tanimlar. Bunun
yani sira, Klinik anlamliigin belirlenmesinde
klinisyenin belirledigi Olciitler kadar hayat
kalitesi, dislerin agdizda kalmasi, dislerin iyi
fonksiyon gérmesi, problemin gerilemesi ve yan
etkilerin olmamas! gibi hastanin tedaviden
beklentileri de dikkate alinmahdir.®**

Omek genigliginin hesaplanmasi

En Uygun Ornek genisliginin hesaplanmasinda
kullanilabilen ¢esitli ydontemler vardir. Bunlardan
Resim 1'deki nomogram yardimiyla Kullanilan
Altman'in yontemi digerlerine gbére daha basit
ve pratiktir.'® Bu nomogramda sagd dikey eksen
0,05 ile 0,995 arasinda degisen gu¢ degerlerini
gosterir. Solda ise standardize fark (SF)
degerleri goriiliir. SF (3/0,,), test ve kontrol
gruplan arasinda hedeflenen farkin yani klinik
olarak anlamh olacadi arastirmaci tarafindan
6nceden belirlenen farkin (), gozlemlerin stan-
dart sapmasina (G,.,) boliinmesi ile hesaplanan
bir degerdir. G, degeri test ve kontrol grup-
larinin standart sapma (o) degderlerinin kareleri
toplaminin yarisinin karekokunden hesaplanir

2 2
¢ Otest_+Okontrol

Oort = )

Altman nomograminda biri 0,05 digeri 0,01
anlamhlik degerlerini ifade eden ve iizerinde
toplam o6rnek genisligi dederleri bulunan iki
eksen bulunur. Standardize fark hesaplandiktan,
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guic seviyesi belirlendikten ve anlamlilik dere-
cesi secildikten sonra bu nomogrami yardimiyla
en uygun Ornek genisli@i hesaplanabilir.
Alternatif olarak, bu prosediir tersine isletilerek
belirli bir 6érnek genisligine sahip bir arastir-
manin gucii de bu nomogram ile hesaplanabilir.
Pratik uygulamada standardize farkin hesap-
lanmasinda kullanilacak olan standart sapma
arastirma baslamadan bilinemez. Ancak plan-
lanan arastirmaya benzer dizaynda olan daha
once yayinlanmis arastirmalarin standart sapma
degerlerinden faydalanilabilir.'* EGer bu sekilde
bir arastirma mevcut dedilse bir 6n calisma
yaparak elde edilecek degerlerden yararlanmak
gerekir."* Ornek genisliginin, esit biiyiikliikteki
iki grubun ortalamalarindaki farklar kullanilarak
Altman nomogrami ile hesaplanmasini 6rnek-
lerle aciklayalim.

Gig

40.995

Resim 1. Altman nomogrami

Ornek 1: Kemik ici defektlerin tedavisinde ke-
mik grefti ve yonlendirilmis doku rejenerasyonu
kombinasyonunu (test) acik flep cerrahisi
(kontrol) ile Klinik iyilesme bakimindan kar-
sillastiracagimiz bir arastirma planladigimizi

varsayalim. Tedavinin hastalara ek bir mali
kulfet getirecegini g6z oOniinde bulundurarak
test grubunda kontrol grubuna kiyasla ortalama
1,5 mm daha fazla Klinik atasman kazanci
sadlanmasi klinik olarak anlamli kabul edilebilir.
Bu noktada benzer dizaynda ve ayni amaca
yonelik olarak gerceklestirilen arastirmalarin
birinin degerlerinden, Ornegin Sculean ve
ark.’larnin arastirmasindan yararlanabiliriz.° Bu
arastirmada 5. yilda baslangica gore Klinik
atasman kazanci dederlerinin ortalama degisim
miktarinin standart sapmasi, yani ©,, degderi,
yaklasik 1,5 mm olarak bulunur. Buradan
standardize farkin 1,5/1,5=1 oldugu saptanir.
Giliciimiizii 0,80 olarak belirledidimizde nomo-
gramin sol tarafindaki 1 degeri ile nomogramin
sag tarafindaki 0,8 degerini birlestiren dogdru-
nun anlamlilik eksenlerini kestigi noktalardaki
ornek genislidi dederi saptanir (Resim 2). Bu da
yaklasik o= 0,05 diizeyi icin 32, a= 0,01 diizeyi
icin ise 46’dir. Bu test ve kontrol gruplarinin her
birine o= 0,05 secilirse yaklasik 16, a= 0,01
secildigi durumda ise 23 kisinin dahil edilmesi
gerektigini goOsterir. Arastirma protokoliinde
veya makalede bu sonu¢ Ornek genisligi
hesaplanmasi kisminda “Test ve kontrol
gruplarimin  ortalama KAK degerlerinde 1,5
mm’lik farki her iki grupta da standart
sapmalarin yaklastk 1,5 olacaguu tahmin
ederek %80 gu¢ ve 0,05 anlamlilik diizeyinde
saptayabilmek amacwyla her iki grupta 16°sar
olacak sekilde toplam 32 birey dahil edilmesi
planlandi.” seklinde ifade edilir.

Resim 2. Ornek 1'de standardize farki ve giicii belirlenmis
arastirmanin Altman nomogrami ile en uygun
ornek genisliginin hesaplanmasi.
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Ornek 2: Agresif periodontitisin cerrahisiz
tedavisinde tiim agiz dezenfeksiyon yaklasimina
ek olarak sistemik azitromisin kullanimimm
(test) Klinik etkinligini, sadece cerrahisiz tedavi
ve tum agiz dezenfeksiyonu yapilan grupla
(kontrol) karsilastirmali olarak degerlendiren bir
arastirma planladigimizi  varsayahm. Klinik
anlamlilidimizi test ve kontrol gruplar arasinda
tim agiz sondalanan cep derinligi dederi azal-
ma ortalamasinda 0,5 mm fark olarak belirle-
yelim. G, degderini benzer arastirma planla-
masint kronik periodontitisli bireylerde deger-
lendiren Gomi ve arkadaslarinin calismasindan
alabiliriz.*®* Bu deder tedavi sonrasi 25. hafta-
daki ortalama sondalanan cep derinligi standart
sapma dederlerinden yaklasik 1 olarak hesap-
lanir. Buradan standardize fark 0,5/1=0.5 olarak
hesaplanir. Nomogram yardimiyla %80 gug¢ ve
0.05 anlamhlik seviyesinde dgereken en uygun
ornek genisliginin yaklasik 126 olmasi gerektigi
bulunur (Resim 3). Eger klinik anlamlilik seviyesi
0,5 mm yerine daha yiiksek, 6rnegin 0,8 mm
olarak belirlenseydi standardize fark 0,8/1=0,8
olacakti. Buradan da %80 gii¢ ve 0,05 anlamlilik
seviyesinde gereken en uygun 6rnek genisligi-
nin yaklasik 48 olmasi gerektidi bulunacakti
(Resim 3). Ornekte de goriildiigii gibi gruplar
arasindaki kucuk bir farki saptamak btiyuk bir
farki saptamaktan daha biiyiikk bir Ornek
genisligi gerektirir (Tablo 2). Bir bagska deyisle
en uygun Ornek genislidi ile secilmis olan Klinik

025
020

0.15

Resim 3. Ornek 2'de standardize farki ve giicii belirlenmis
arastirmanin Altman nomogrami ile en uygun
ornek genislidinin hesaplanmasi.

olarak anlaml tedavi farki ters orantihdir; biri
kugiildiikce digeri artmalidir. Nomogrami ve
Tablo 2 ‘i inceleyecek olursak giiciin %80
yerine %90 olarak belirlenmesinin en uygun
ornek genisligini artiracad@i goérulur. Bunun
tersine standardize fark degerinin azalmasi en
uygun Ornek genisligini artirmaktadir. Dolayi-
siyla standardize farkin hesaplandigi /G,
formiliinde standart sapmasinin biiyumesi de
standardize farkin kiiciilmesine ve sonucgta en
uygun Ornek genislidinin artmasina sebep
olacaktir.

Ornek geniglidi esit biiyiikliikteki iki grubun
ortalamalar1 yardimiyla Altman nomogram ile
hesaplanabilecedi gibi asadidaki gibi spesifik bir
formiil de kullanilabilir.**

2

n= X Cq, giig

SF?

Bu formiilde n her dgrupta gereken oOrnek
genigligini, SF standardize farki ve ¢, g de
secilen anlamlilik ve gli¢ degerine gore degisen
bir sabiti ifade eder. Tablo 4'te arastirmalarda
siklikla kullanilan gii¢ degerlerine karsilik gelen
sabitler gosterilmistir. Bu formiil yardimiyla
standardize farki 0,5 olan bir durum igin %80
gu¢c ve 0,05 anlamhlik seviyesinde gereken
ornek genisligini hesapladigimizda:

Tablo 4. Siklikla kullanilan Cprgiic degerleri
Giig
a %50 %80 %90 %95
0.05 3.8 7.9 10.5 13
0.01 6.6 11.7 14.9 17.8
2
n= X €0.05, %80
0.5
2
n= x 7,9
0,25
n=8x79
n=263
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her gruba 63 birey dahil edilmesi gerektidi
sonucu ¢ikar ki bu sonug¢ Altman nomogramu ile
ornek 2'de hesaplanan sonugla uyumludur.

Ornek genislidi, ortalamalarin yam sira benzer
sekilde oranlar veya yiizdeler Kkullanilarak da
hesaplanabilir.'*!®> Esit biiyiikliikteki iki grubun
yuzdeleri kullanilarak érnek genisligi

Ptest~Pkontrol

\Iport (1 'port)

formiilinden hesaplanir. Burada Py V€ Prontrol
test ve kontrol gruplarinin oranlari veya yuzleri,
Port iS€ test ve kontrol gruplarinin aritmetik orta-
lamasidir ([ptest+pkontrol]/2). Standardize fark
hesaplandiktan sonra Altman nomogrami kulla-
nilarak en uygun Ornek genisligi hesaplanabilir.
Nomogramin isaret ettigi sayr arastirmaya dahil
edilmesi gereken toplam sayiy1 ifade eder
(N=2n). Bunu bir 6rnekle aciklayalim:

Standardize fark =

Ornek 3: Diseti cekilmelerinde bag dokusu
grefti uygulayarak KOk yuzeyi Ortiilmesinde
mikrocerrahi ve makrocerrahi yontemlerini
kiyaslayan Burkhardt ve Lang'in arastirmasini
ornek alalim.>* Bahsedilen arastirmada orta-
lama diseti c¢ekilmesi Ortiilme yuzdesi mikro-
cerrahi grubunda (test) %98, makrocerrahi
grubunda (kontrol) %90’dir. Gruplar arasindaki
%8lik ortulme ytlizdesi farkinin Kklinik olarak
anlaml olacagmmi farz ederek formiilii hesap-
ladigimizda:

0,98-0,90
Standardize fark = =

\0,94 (1-0,94)

0,08
= — = 0,33

0,24

bulunur. Nomogram yardimiyla %90 gii¢ ve
0,05 anlamlilik diizeyi icin her gruba 180, top-
lamda 360 birey dahil edilmesi gerekecegi
bulunur (Resim 4). Bu hesaplama alternatif olarak

Resim 4. Ornek 3'de standardize farki ve giicii belirlenmis
arastirmanin Altman nomogrami ile en uygun
ornek genisliginin hesaplanmasi.

[ptest(l 'ptest) + pkontrol( 1 'pkontrol)]

X Co, gii

2
(ptest'pkontrol)

formulii yardimi ile de yapilabilir.

(0,98 x 0,02) + (0,90 x 0,10)

n= X €0.05, %90
(0,98-0,90)
(0,0196) + (0,09)
n= x 10,5
(0,08)

n=17,125 x 10,5= 180

Bu deder yukannda nomogram yardimiyla
bulunan sonucla uyumludur.

Gii¢ hesaplamasi

Arastirmacilar i¢in yaymlanan bir arastirmanin
guciu hakkinda bilgi sahibi olmak arastirmanin
sonuclarimin  guvenilirligini  degerlendirmek
acisindan onemlidir. Altman nomogrami, geriye
donik olarak yaymlanmis bir arastirmanin
giicinu hesaplamak icin de kullanilabilir.

Ornek 4: Agresif periodontitisin cerrahisiz
tedavisinde periodontal el aletleri ile yapilan dis
yluzeyi temizlidi ve koOk yiizeyi diizlestirmesi
(kontrol) islemleri ile fotodinamik tedaviyi (test)
karsilastiran bir arastirmay1 ele alalim.>* Bu
arastirmaya 10 agresif periodontitisli hasta dahil
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edilmis ve test ve kontrol uygulamalari yarim
adiz dizayninda uygulanmustir. Arastirmacilar
Klinik parametreler bakimindan gruplar ara-
sinda anlamli bir fark bulunmadiginm bildirmis-
lerdir. Baslangi¢ sondalanan cep derinligi orta-
lamalar1 ayni olan iki grupta tedaviden sonraki
3. ayda sondalanan cep derinligi (ort+55) test
grubunda 3,49+0,98 mm, kontrol grubunda ise
3,98+1,76 mm olarak bulunmustur. Sondala-
nan cep derinlidi ortalamalan bakimindan
gruplar arasinda 0,49 mm fark vardir. Bununla
birlikte her iki gruptaki standart sapmalar bu
farktan olduk¢a buyiiktiir. Bu arastirmada
standardize fark daha Once bahsedilen formiil-
den (0/c.. 0,49/1,42) yaklasik 0,35 olarak
bulunur. Arastirmaya simetrik bolgelerine uygu-
lama yapilan 10 agresif periodontitisli hasta
dahil edilmistir. Dolayisiyla drnek genisligi sayisi
20’dir. Nomogramda sol taraftaki 0,35 dege-
rinden baslayarak 0,05 anlamhlik seviyesinden
gecen c¢izgiyi nomogramin sag eksenine
uzatirsak giiciin 0,12 oldugu gdriilecektir
(Resim 5). Bu oldukga diisiik bir degerdir. Bir
baska deyisle gercekte fotodinamik tedavi dis
ylizeyi temizlidi ve kok ylizeyi diizlestirmesi ile
karsilastirildiginda 0,49 mm daha fazla
sondalanan cep derinligi azalmasina sebep
oluyorsa pratikte bunu saptamak toplam 20
1096

03 1088

04
05 |
05
0.7
08 |

09 |

Resim 5. Ornek 4'de belirtilen arastirmanin Altman nomo-
gramu ile gucuniin hesaplanmasi ve %80 gii¢ i¢in
gereken en uygun Ornek genisliginin hesaplan-
masi.

bdlge ile pek mumkiin olmayacaktir. Son-
dalanan cep derinli@i bakimindan gruplar
arasinda 0,49 mm’lik farki %80 giic ve 0,05
anlamlilik  seviyesinde saptayabilecek bir
arastirma icin her grupta 130 toplam 260 hasta
dahil edilmesi gerekli oldugu hesaplanmustir.

Ornek 5: Kemikici defektlerin tedavisinde
kullanilan bir ksenogrefti (test; n=20) acik flep
(kontrol; n=20) ile karsilastiran bir arastirmada
6.ayda defekt dolum yuzdesi (ortxSS) test
grubunda 56,5+16,4, kontrol grubunda ise
28,6+8,84 olarak bulunmustur.®® Oranlar ele
alarak hesapladigimiz formiilden hareketle

0,565-0,286

0,425x0,575

standardize fark 0,56 olarak bulunur. Nomo-
gram yardimiyla arastirmanin guicunin 0,43
oldugu saptanir (Resim 6).

Standardize fark =

Ornek genislid@i ve gii¢ yukanda belirtildigi
sekilde hesaplanabilecedi gibi cesitli web
sitelerindeki uygulamalar yardimiyla da pratik
olarak hesaplanabilir.>3” Resim 7'de bir web
sitesindeki hesaplayici ile Ornek 4'te belirtilen
arastirmanin guctiniin iki grup ortalamalarn
kullanilarak  hesaplanmasi  gosterilmektedir.
Belirtilen arastirmanin gilicii, nomogram ile
hesaplanan degerle benzer olarak 0,12 bulun-
mustur. Ornek 5'te belirilen arastirmadaki iki
grubun defekt dolum yiizdelerinden hareketle
nomogramdan 0,43 olarak bulunan arastir-
manin giicti de bu web hesaplayicisi kullanilarak
ayni bulunmustur (Resim 8).

-1 0.80
41075

as |

05 | s
{065

40,60

4055

Ry {050
“~e_ 4045
20,40

403s

~030

4025

07

08

08

Resim 6. Ornek 5'de belirtilen arastirmanim Altman nomo-
dgrami ile giictiniin hesaplanmasi.
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Resim 7. Ornek 4'de belirtilen arastirmanin bir web hesap-
layicisi ile guiciiniin hesaplanmasi.

| ot fwvweon hsssesesech.comeToolkit/ spcale power_plasp ul 4 £

researcher's toolkit

inside this section:

Caaute Sampm S0

Resim 8. Ornek 5'de belirtilen aragtirmanin bir web hesap-
layicisi ile guiciiniin hesaplanmasi.

Esit olmayan gruplarda drmek biiyiikliigii ve gii¢
hesaplamasi

Belirli bir 6rnek genisliginde gii¢ iki esit grubun
oldugu durumda en ytiksektir. Fakat randomize
kontrollii arastirmalarda veya go6zlemsel aras-
tirmalarda olabilecedi gibi pratikte bu her
zaman mumkun olmayabilir ve bir grup digerin-
den farkh sayida 6rnek icerebilir.'® Dolayisiyla bu

esitsizlikten dolay1 hesaplanan Ornek biiyuk-
liigiintin dizeltilmesi gerekebilir. Bu noktada ilk
yapilmasi gereken iki esit grup alinacakmis gibi
toplam Ornek genisliginin saptanmasidir (N).
Daha sonra toplam ornek genislidi (1+k)%/4k ile
carpilarak duzeltilmis Ornek genisligi bulunur
(N"). Burada “k” iki gruptaki 6rnek sayilarmin
oranidir. Gruplarda 6rnek sayilar esit oldugun-
da k=1 olacak, dolayisiyla carpan 1 olacaktir.
Bundan dolay1 k bire ne kadar yakinsa toplam
ornek genislidi esit iki grup icin hesaplanandan
o kadar sapma gosterecektir. Boylece bir grupta
N/(1+Kk), diger grupta ise bunun toplam 6rnek
genislidinden farki kadar 6rnek olacaktir.'

Ornek 6: Periimplantitisin cerrahisiz tedavisinde
klorheksidin jel (kontrol; n=14) ve minosiklin
mikrokurenin (test; n=16) klinik etkinligini
degerlendiren arastirmay1 6rnek alalim.>* Grup-
taki 6mek sayilarinin orani (k) 16:14= 1,143'diir.
(1+Kk)*4k formiiliinden carpanin 1,004 oldugu
bulunur. Bu sonug bire ¢ok yakin oldugu igin
ornek biiytikligii dederi gruplar esitmiscesine
14+16=30 olarak alnabilir. Bu arastirmada,
tedaviden 12 ay sonra baslangic degerleri
benzer olan kontrol ve test gruplarinda SCD
degerleri sirasiyla 4,9+0,6 ve 4,4+0,7 mm’dir.
Bu dederlerden standardize fark 0,77 olarak
saptanir. Nomogram yardimiyla guciin 30 6rnek
icin 0.57 oldugu saptanir (Resim 9).
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Resim 9. Ornek 6'da belirtilen arastrmanin Altman nomo-
grami ile giiciiniin hesaplanmasi

Tedavi edilmesi gereken hasta sayisi

Klinik anlamlihdin belirlenmesinde kullanilabile-
cek baska bir hesaplama da tedavi edilmesi
gereken hasta sayisidir (number needed to treat)
(TEGHS). TEGHS belli bir zaman araliginda nor-
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malden 1 fazla olumlu tedavi yaniti alabilmek
icin incelenen yeni ilagla veya yontemle ek ola-
rak tedavi edilmesi gereken hasta (periodonto-
lojide bolge) sayisimi ifade etmektedir.’®*
TEGHS tedavi etkinligi, yan etki ve belirli esik
degeri gecen Kklinik parametreler gibi tedavi
sonuclari igin hesaplanabilir. TEGHS belirlenen
Klinik olayin test grubu (p.y) ve kontrol
grubunda (Pyonro) Ortaya cikma orani farkinin
matematiksel olarak tersidir.

TEGHS =
Ptest~Pkontol

Ornek 7: Kronik periodontitisin cerrahisiz
tedavisinin (kontrol) klinik etkinliginin cerrahisiz
tedaviye ek olarak 3 ay siire ile diisuk doz dok-
sisiklin kullanilmasi ile test karsilastirmali olarak
degerlendirildigi 12 aylik bir takip arastirmasini
ele alalim.*' Baslangictaki derin periodontal
ceplerin (SCD =7mm) SCD'de =3mm azalma
oranlart 12. ay sonunda kontrol grubunda %62
test grubunda ise %79,2 olarak saptanmustir.

1
TEGHS =
0,792-0,62
1
TEGHS =
0,172
TEGHS=5,8

Bu sonu¢ baslangic SCD =7 mm olan bir
bolgede daha 12 ay boyunca =3 mm azalma
goriilmesi icin 6 bolgeye test grubuna
uygulanan tedavi uygulanmasi gerektigini ifade
eder. TEGHS degerinin 6 olmasi 6 bolgeden
5’inin ayni tedavi yanitini vermedigini ifade eder.
Bu 6 bdlgenin hangisinin tedaviye ayni sekilde
yanit verecedi Oonceden bilinemeyecedi icin 6
boélgenin tiimiine =3 mm SCD azalmasi goriil-
mesi i¢in tedavi uygulanmasi gereklidir.

TEGHS degerinin 1 olmasi tedavi edilen tiim
hastalarda aymi Kklinik sonucun gorilecegini
belirtir. TEGHS degerinin 2 veya 3 olmasi ise, 2
veya 3 kisiden birinde ayni tedavi sonucunun
goriilecegini ve bu tedavinin oldukca etkili
oldugunu gosterir.

TEGHS degeri yukarida belirtildigi sekilde
hesaplanabilecedi gibi cesitli web sitelerindeki
uygulamalar yardimiyla da pratik olarak
hesaplanabilir.**> Resim 10'da ornek 7'de
belirtilen arastirmanin TEGHS degderinin bir web
hesaplayicisi ile saptanmasi gosterilmistir.

- > @_‘J \_/;j L1 http://www.ebem.org/nntcalculator.html

[k Adm [ Haberler

Outcome

Present Absent Total
Treatment |given 792 20.8 100
lnot given 62 38 [100
Total |1412 568 [200
(ICaicuiate] ] [ Clear |

Risk of Outcome in Treated Group: |0.792

Risk of Outcome in Control Group: | 0.62

Absolute Risk Reduction: -0.17200000000000004
Relative Risk:

Relative Risk Reduction
Number Needed To Treat

1.2774193548387098
-0.27741935483870983
-5.813953488372092

Resim 10. Ornek 7'de belirtilen arastirmanin TEGHS degerinin
bir web hesaplayicisi ile hesaplanmasi

Sonuclar

Klinik arastirmalarin amaclari dogrultusunda
yeterli giice sahip olmasi icin uygun Ornek
genisliginin  belirlenmesi  arastirmanin  bir
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parcast olmalhdir. Bu sekilde arastirmalarin
sonuclart daha guvenilir olarak degerlendirile-
bilecektir. Degerlendirilecek gruplarda belli bir
klinik parametredeki farkin buyiikliigunin
onceden tahmin edilmesi arastirmanin dizayni-
na, incelenecek bolge ve tedavi secenekleri gibi
bircok faktore bagh olarak farkhlik gosterebilir.
Bununla birlikte, gruplar arasinda beklenen
farkin Klinik olarak anlamli olmasi gerekmek-
tedir.

Klinik arastirmalar, klinik sorunlan klinik para-
metreler yardimiyla degderlendirerek daha iyi
tedaviye ulasmaya calisir; dolayisiyla sonuglar
da Klinik verilerin anlamhhid@ temeline dayan-
malidir. Periodontal hastaliklar bolgeye 6zgii
oldugundan, Klinik durumlar ve tedavi sece-
nekleri farklihk gosterdiginden dolay1 perio-
dontolojide bugiine kadar her duruma uyan bir
Klinik anlamhlik kriteri bulunmamaktadir. Buna
yonelik olarak periodontal tedavilerde Kklinik
anlamlilik belirten klinik parametreler ve belirli
parametrelerde esik degderlerin ne olmasi
gerektigi lzerinde gorus birlidinin saglanmasi
Klinik arastirma sonuclarinin daha iyi yorumla-
narak en iyi tedavi secenegdinin secilmesini
sagdlayabilir.
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