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OZET

Teknoloji ve iletisimdeki ilerlemeler sonucunda giderek artan hiz ve sayida arastirma makalesi yayinlanmaktadir. Maalesef en
yiiksek standartlart korumaya ¢alisan uluslararasi hakemli dergiler de dahil olmak iizere yayinlanan arastirmalarin ¢ogunun
metodolojik kalitesi yiiksek degildir. Ulkemizdeki tip egitimi siirecinde metodolojiye ayrilan zamamin azligt da bu faktorlere
eklendiginde uygulamalarini kanita dayali tip prensipleri is1ginda yonlendirmek durumunda olan doktorlarin karar verme siirecinde
kendilerine yardimci olacak gercek ve uygun kanitlart bulup degerlendirmesi zorlagmaktadir. Bu makalede yayinlanmig arastirma

makalelerinin kritik analizinde goz oniine alinmast gereken metodolojik kavramlar ézetlenmisgtir.
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SUMMARY
Critical appraisal of trial reports

An increasing number of research articles are being published every day due to rapid developments in technology and communication.
Unfortunately, most of these published articles are far from reaching the highest methodological quality, even in most prestigious
international peer reviewed journals. Considering the limited time devoted to methodological training during medical education
on top of these facts, sifting the correct and relevant evidence from the pile of published material is a difficult task for the clinician
who is expected to practice in the light of evidence based medicine. Methodological issues in critical appraisal of published

research articles are summarized in this review.
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GIRIS lanan verilerin varlig1, gerek yaymlanan ¢aligmalarin

diisiik kalitesi, gerek iilkemizdeki tip egitimi siirecinde

“Kanita dayali tip” (KDT) kavrami 19901 yillardan verilen metodolojik egitimin azlig1 diger alanlarda
itibaren tibbi uygulamalar1 yonlendirmektedir. Tibbin calisgan meslektaglarimiz gibi biz jinekologlarin da
tiim alanlar1 gibi obstetrik ve jinekoloji alanindaki uygulamalarimizi dayandiracagimiz, karar verme
uygulamalar da KDT prensipleri dahilinde gercekles- agamalarinda bize yardimci olacak gercek ve uygun
tirilmelidir. Maalesef en yiiksek standartlardaki kanitlar1 bulmamizi ve degerlendirmemizi zorlastirmaktadir.
dergilerdekiler de dahil olmak iizere yayinlanan Bu makalede yayinlanan ¢aligmalarin metodolojik
caligmalarin ¢ogu metodolojik agidan yiiksek kalitede acidan sorgulayarak elestirel gdzle okunmalarina
degildir™"). Gerek giderek artan hiz ve goklukta yayin- yardimci olacak temel kavramlar dzetlenmistir.
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Bir aragtirma makalesini okurken amacimiz s6z konusu
calismanin bulgularma gore kendi uygulamamizi
yonlendirmektir. Yayinlanan ¢aligmalarin coklugu goz
oniine alindiginda tiimiinii okumamizin ve sonradan
iceriginin bizim i¢in gerekli ve uygun olup olmadigmni
degerlendirmemizin miimkiin olmadig: aciktir. Bu
nedenle dikkatimizi ¢eken ¢alismalarin 6zetini okuduktan
sonra tam metnini okumaya zaman ayirip ayirmaya-
cagimiza karar veririz. Bir aragtirma makalesini degerlen-
dirirken yayinlandig: dergi, yazarlarinin akademik
bilinirlik ve giivenilirligi de siiphesiz dnemlidir ancak

burada sadece metodolojik konular ele alinacaktur.

Calismanin amaci

Amacta dort noktamin agikca belirtilmis olmasi
gereklidir; i) incelenen popiilasyon, ii) karsilagtirilan
tedavi veya girisimler, iii) aragtirmanin tasarimi ve
iv) sonug olciitii olarak alinan klinik durum. Bu dort
noktanmin her birisi makalede verilen sonuglarin bizim
kendi wygulamamuz i¢in bizim ¢alisma kosullarimizda
ne kadar tekrarlanabilir ve gecerli olabilecegini
degerlendirmekte onemlidir.

Kaliteli bir aragtirmanin amact ¢ok uzun olmayan bir
climle ile agik¢a ifade edilebiliyor olmalidir. Ancak
bu sekilde arastirmanin sonuclari karisikliga neden
olmadan anlagilabilir.

Incelenen popiilasyonun demografik, sosyal veya
biyolojik dzellikleri, deneklerin hastaliklarinin durumu
bizim hizmet verdigimiz popiilasyondan énemli dl¢iide
farklilik gosteriyorsa arastirmanin sonuglart bizim
kosullarimizda gecerli olmayabilir.

Calisma grubunda uygulanan tedavi veya girisim gerek
tedaviye erisim, gerek ekonomik kosullar, gerek
hastalarimizin ve bolgemizin sosyal kosullar1 nedeniyle
bizim uygulayabildigimiz veya uygulayabilecegimiz
bir yontem degilse ¢alismanin sonuglari yine en azindan
gilinlik uygulamamizda isimize yaramayabilir.
Kontrol grubunda uygulanan ve aktif tedavinin
karsilastirildig: tedavi veya girisimin dogru se¢ilmis
olmas1 ¢ok dnemlidir. Kontrol grubunda uygulanan
tedavi incelenen hastalifin tedavisinde giincel
kosullarda yaygin kabul goren ve etkinligi kanitlanmig
bir yontem olmalidir ki deneysel tedavi veya girisimin
mevcut standarda gore iistiinliigii, kolaylhigi, yan etkileri
ve/veya maliyeti dogru olarak kargilagtirilabilmis olsun.
Kontrol gurubunda uygulanan tedavi veya girisim
hastaligin dogal seyrinde anlamli bir degisiklik

yaratmiyorsa ¢alisma grubunda uygulanan tedavinin
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etkisi gercekte oldugundan daha fazla goriinecektir.
Sonug 6l¢iitii olarak degerlendirilen kriter net olarak
belirlenmis olmalidir. Ornegin, infertilite ¢alismalarida
degerlendirilmesi gereken sonug 6l¢iitii neredeyse her
zaman en azindan devam eden gebelik olmalidir(®).
Gelisen folikiil sayisi, elde edilen oosit sayisi, sperm
parametrelerindeki degisiklikler, embryo implantasyon
oranlar gibi dl¢iitler bazi kosullarda akademik anlamda
fikir verici olabilseler de tedavi etkinligi agisindan
6nemli olan sonug Olgiitii gebeliktir. Yukarida drnekleri
verilen parametrelerdeki degisiklikler her zaman gebelik
orani veya gebelik elde edene kadar gecen zaman gibi
klinik 6nem tagiyan parametrelere ayni biiyiikliikte
yansimayabilmektedir®). Tedavilerin etkinlikleri diginda
yine klinik uygulamada dnem tasiyan istenmeyen
etkileri, yan etkileri, komplikasyon oranlar1 gibi
parametreler de degerlendirilmeli ancak bu sonuglar
yorumlanirken dogru yontemler titizlikle se¢ilmeli ve
yorumlara dikkat edilmelidir. Bir calismada elde edilen
tiim bulgular degerlendirilmeye ve her bulgu i¢in olasi
nedenler aciklanmaya c¢aligildiginda genellikle
calismanin asil amacindan uzaklagilarak asagida
orneklem hacmi konusunda tartisilacak olan istatistik
nedenlerden dolay1 yetersiz ve yersiz ¢ikarimlar

yapilmis olmasi olasilig1 artacaktir.

GEREC ve YONTEM

Randomizasyon

Randomizasyon deneklerin ¢calismaya katildiktan sonra
hangi gruba ayrilacaklarimin rastlantisal olarak
belirlenmesi demektir. Deneklerin ¢alisma ve kontrol
gruplarina rastgele ayrilmas: ¢calisma gruplarinin
etkinligi incelenecek olan tedavi disindaki ongorlen
ve ongoriilmeyen tiim faktorler acisindan benzer
ozelliklere sahip olmaswn saglamak amaciyla yapilir.
Degerledirilen sonu¢ parametresinde gozlenen bir
farkin bagka bir faktdre degil de incelenen tedaviye
bagli oldugu sonucuna ancak bu sekilde varilabilir.
Randomizasyon gerek bazal parametrelerde gerekse
sonug dlgiitiinde tesadiifi bir farkin asla olmayacagini
garanti edemez. Ancak arastirmacilarin bilingli veya
bilingsiz olarak daha iyi prognozlu hastalar bir gruba
kot prognozlu hastalar: diger gruba yonlendirmesine
engel olur.

Randomizasyon ¢esitli yontemlerle yapilabilir. Basit

randomizasyon her yeni hasta ¢alismaya katildiginda



hangi gruba ayrilacagina yazi tura atarak karar
verilmesidir. Basit randomizasyon uygulandi§inda
calisma tamamlandiginda iki gruptaki deneklerin
sayilar1 arasinda biiyiik farklilik olabilir. Caligma ve
kontrol gruplarindaki hasta sayilar1 arasindaki fark
biiyiidiik¢e yapilacak istatistik analizin giivenilirligi
azalacaktir. Bu durumu 6nlemek i¢in kullanilacak iyi
bir yéntem blok randomizasyondur®). Blok
randomizasyonda tiim deneklerin sayisi1 bloklara
boliiniir ve her blok icerisindeki hastalar caligma ve
kontrol gruplarina esit olarak dagilir. Sonugta ¢aligma
tamamlandiginda her iki gruptaki hasta sayis1 yaklagik
ayni olacaktir.

Ideal yontem katilan heryeni hastanin hangi grupta
olacaginin hasta kayd1 baglamadan 6nce hazirlanan blok
randomizasyon listesi aragtirmaci ve hastalardan gizli
tutularak ticlincii bir sahis tarafindan bildirilmesidir. Bu
yontemin bir faydasi da ¢caligmaya bir kez katillan bir
hastanin grubunun ancak ¢calismaya kaydi yapildiktan
sonra belirlenmesi ve aragtirmaci veya hastanin ¢alisma
grubuna gore katilmdan vaz ge¢gmesinin 6nlenmesidir.
Hastalarin dosya numaralari, ismlerinin harfleri, bag vuru
giinleri gibi ongoriilebilir belirteglere gdre gruplara
ayrilmasi yontemlerine genel olarak quasi-randomisation
(randomizasyon benzeri yontem) denir. Bu yontemler
uygun kosullarda dogru uygulandiklarinda oldukga basit
ve etkin olmalarina ragmen prensip olarak caliymaya
katilmasi olast bir denegin katildig1 takdirde hangi gruba
girecegi aragtirmaci tarafindan dngoriilebilecegi i¢in
bilingli veya bilingsiz olarak ydnlendirmeye agiktir.
Gergek randomizasyon yapilmayan ¢alismalar, veya
randomizasyon yontemi agik¢a belirtiimeyen ¢alismalar
yonlendirmeye agik olabilir ve sonuglari siipheyle

kargilanmalidir.

Randomizasyon bilgisinin gizlenmesi (Allocation
Concealment)

Potansiyel deneklerin calismaya katilmalar: halinde
hangi grupta yer alacaklari veya ¢alisma sirasinda
hangi grupta yer aldiklar: bilinirse sonuglar bilingli
veya bilingsiz olarak yonlendirilebilir. Bu kosul hem
denegi calismaya kaydeden aragtirmact, hem tedaviyi
uygulayan arastirmaci, hem denegin kendisi hem de
sonucu degerlendiren arastirmact icin gegerlidir.
Calismaya katilma kriterlerine uyan bir hastayla goriisen
aragtirmaci eger denegin hangi calisma grubuna girecegini
onceden bilir veya kestirebilirse kendi fikrine gore o
hastay1 ¢aligmaya hig¢ katmamay1 segebilir. Ornegin
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aragtirilan yeni bir ilacin kontrol grubundaki tedaviye
kiyasla daha iyi olacagini diisiinen bir arastirmaci sempati
duydugu bir hastay1 kontrol grubuna girecegini bildigi
takdirde ¢aliymaya dahil etmeyip ona deney grubundaki
tedaviyi uygulamayi tercih edebilir. Alternatif bir senaryo
ise daha iyi prognozlu hastalar bir gruba kotii prognozlular
diger gruba denk gelecek sekilde ¢aligmaya dahil
edilebilirler. Buna se¢cim yanlilig1 (selection bias) denir.
Secim yanliligin1 6nlemenin yollarinm baginda ¢alisma
stireci boyunca katilim kriterlerine uyan her hastanin
ardisik olarak calismaya dahil edilmesi gelir. Bu uygulama
makalede acikga belirtilmis olmahdir. Randomizasyon
listesi aragtirmaci ve hastalardan gizlenerek her bir denegin
dahil olacag: grubun ancak o denek ¢aligsmaya dahil
olduktan sonra ¢alismada direkt bir rolii olmayan iigiincii
bir sahis tarafindan arastirmaciya bildirilmis olmalis ideal
yontemdir. Grup dagihminin énceden hazirlanan numarah
opak zarflar igerisinde aragtirmactya dnceden verilmis
olmast acik nedenlerden dolay1 ideal bir yontem degildir.
Aragtirmaci dnce zarf1 agtiktan sonra hastay1 ¢alismaya
kayedip etmemeye karar vermis olabilir.

Bir aragtirma makalesinde randomizasyon yonteminin
belirtilmesi kadar ¢alisma gruplarina dagilimin
arastirmacilara nasil bildirildigin belirtilmis olmasi da

onemlidir®.

Maskeleme (Korleme, blinding)

Ideal yontem arastirmacilarin ve deneklerin uygulanan
tedavi protkoliinii bilmedigi cift kor tasarim olmasina
ragmen bu uygulama her zaman miimkiin olmayabilir.
Bu durumda en azindan sonuglar: degerendirenlerin
calisma grubunu bilmemesi saglannuig olmalidir.

Bir hastanin uygulanan bir tedavi veya girisime yanitini
belirleyen tek faktor ilacin icerigi veya girisimin kendisi
degildir. Mekanizmasi heniiz tam olarak agiklanmis
olmasa da “plasebo etkisi” mevcuttur(®.Uygulanan
tedavinin biyolojik bir etkinligi olmadig1 halde kendisine
fayda saglayacagim diisiinen hastalarda, 6zellikle subjektif
degerlendirmelere dayanan sonug olgiitlerinde iyilesmeler
gozlenebilmektedir. Sonuglar: etkileyebilecek bir diger
fenomen de “Hawthorne etkisi”dir(®). Hawthorne etkisi
terimi gozlem altinda oldugunu bilen deneklerin
davraniglarinda olusan degisiklikleri tanimlamak icin
kullanilir. Bunlara ek olarak bir denegin hangi grupta
oldugunu bilmesi ¢alisma protokoliine uyuncunu
etkileyebilir. Aktif tedavi grubuna katilacag diisiincesiyle
calismaya dahil olan bir denek plasebo grubunda oldugunu
ogrenmesi halinde ¢alismay1 terk edebilir, aktif gruptaki
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ila¢ ulasilabilir ise kendisi alip kullanabilir.
Aragtirmaci agisindan bakildiginda ise hastanin grubunu
bilmesi halinde aktif tedavi grubundaki bir hastayla
daha yakindan ilgilenebilir, tedavisinde ve takibinde
daha 6zen gosterebilir. Olgiimler sirasinda rakamlari
farkli yonlerde yuvarlayabilir, veya subjektif
degerlendirmelerde bir grup lehine davranabilir.
Sonug odl¢iitlerini degerlendirenler de benzer sekillerde
davranabilir. Bu nedenle miimkiin oldugu siirece
deneklerin gruplara dagilimi randomizasyon kodu
aciklanana kadar ne aragtirmacilar ne de denekler
tarafindan anlasilamayacak sekilde calisma tasarlanmig
olmalidir. Bazi kosullarda maskelemenin saglanmasi
zor olabilir ve pratik nedenlerle tercih edilmemis
olabilir. Farkli dzelliklere sahip ilaclar kargilagtiriliyorsa
double dummy tasarim uygundur. Yani oral yolla
kullanilan bir ilag ile injeksiyon seklinde kullanilan
bir ila¢ karsilastiriliyorsa ideal uygulama bir gruba
aktif tablet ve plasebo injeksiyon diger gruba plasebo
tablet ve aktif injeksiyon verilmesidir. Giinliik uygulama
sayis1 farkli ilaglar kiyaslaniyorsa da ayni kosul
gecerlidir. Giinde bir kez alinan A ilaciyla giinde ii¢
kez alinan B ilac1 karsilastiriliyorsa, bir gruba giinde
bir kez A ilaci yaninda giinde ii¢ kez plasebo tablet,
diger gruba giinde bir kez plasebo yaninda giinde ii¢
kez B ilac1 verilmis olmalidir.

Cerrahi girisimleri degerlendiren arastirmalarda prensip
farkli olmamakla beraber plasebo cerrahi (sham
operasyonu) uygulamanin kendine has riskleri
oldugundan etik kosullar dikkate alinmalidir. Sham
operasyon uygun goriilmediginde tercih edilecek bir
yontem aktif cerrahi uygulanan bir grup hastanin
sonuglartyla daha once alternatif cerrahi yontemin
uygulanmig oldugu hastalarin sonuglarini karsilagtirmak
olabilir. Bu durumda se¢ilen kontrol grubunun ¢calisma
grubuna benzerligi ve nasil derlendigi dikkatle

incelenmelidir.

Eslik eden uygulamalar

Prensip olarak iki grup arasindaki tek fark sadece ve
sadece aragtirilan tedavi veya girigim olmalidir.
Randomize bir ¢alismanin amaci iki grup arasindaki
tek farkliligin sadece etkinligi arastirilan tedavi
olmasidir. Bir gruba ¢alismanin amacinda belirtilen
uygulamanin yaninda ek bir ila¢ daha uygulanmigsa
sonugta gozlenen farkin aragtirilan tedaviye mi yoksa
ek uygulama mi1 bagl oldugu bilinemez. Ornek olarak

iki farkli gonadotropin tiiriiniin sonug iizerindeki etkisi
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incelenirken bir gruba farkl bir luteal destek protokolii
uygulamigsa gebelik oranlar1 arasinda gézlenen farkin
sadece gonadotropin tiiriinden kaynaklandigindan emin
olunamaz.

Uygulama farkliliklar1 sadece verilen ilaglar olarak
algilanmamalidir. Eger bir gruptaki denekler diger
gruba kiyasla daha sik monitorize edilmigse, farkl bir
ekip tarafindan tedavi edilmigse de sonuglar farkli
olabilir.

Kaliteli bir makalede hem ¢alisma grubuna hem de
kontrol grubuna uygulanan tiim tedavi ve izlem
protokolleri acik bir sekilde, eksiksiz ve anlagilabilir
olarak belirtilmis olmalidir.

Orneklem hacmi hesaplamasi, kullamlan istatistik
yontemler ve istatistik sonuclarin yorumu

Kiiciik orneklem hacimli aragtirmalarin sonuglarinin
gergegi yansitmaktan ¢ok tesadiifi olma olasiligi cok
yiiksektir.

Iki grup arasinda sonug &lgiitiinde gozlenen fark ya
gercekten tedavinin etkinlifine ya da tesadiife baghdur.
Metodolojik ac¢idan kusursuz bir arastirmanin
sonucunda da sadece tesadiifi farkliliklar gozlenebilir.
Bir arastirma sonunda gozlenen boyutta veya daha
yliksek bir farkin tesadiifen ger¢eklesmis olmasi olasiligi
p degeri ile ifade edilir. Ornegin A ve B tedavileri
sonunda A grubunda iyilesme oran1 %20, B grubunda
ise %27 bulunmus ve p = 0.03 olarak hesaplanmis
olsun, bu sonug¢ A ve B tedavileri arasinda iyilesme
saglamak acisindan hig bir fark olmasaydi, ayn1 sayida
hasta iceren bir arastirmada iki grup arasinda sadece
tesadiifen %7 (%27 - %20) veya daha yiiksek bir fark
gozleme olasilif1 %3'tiir anlamina gelir.

Iki tedavi arasinda gergekte etkinlik farki yokken ¢alisma
sonucunda fark bulmak tip 1 hata veya o hata olarak
tanimlanir, ve p degeri tip 1 hata olasilifim belirtir. Genel
olarak %5'in altinda (<0.05) p degeri istatistiksel olarak
anlamli kabul edilir. Aragtirma sonuglarinin yorumunda
p degeri kadar dikkat edilmesi gereken bir nokta iki grupta
gozlenen mutlak degerlerdir. Istatistiksel anlamlilik her
zaman klinik anlamlilikla es degildir. Ornegin bir calismada
A ve B tedavileri sonucunda sirasiyla %30 ve %31
iyilesme orani elde edilmis olsun. Eger calisma yeterince
cok sayida hasta igeriyorsa gdzlenen mutlak deger olarak
%1 fark istatistiksel anlamliliga ulagabilir yani p degeri
0.05'ten kiigiik olabilir. Ancak B ilac1 A ilacindan daha
fazla yan etki gosteriyorsa veya ¢cok daha pahaliysa %1
daha fazla iyilesme saglamak i¢in klinik uygulamada



tercih edilmeyebilir. Bu durumda fark istatistiksel olarak
anlamli olsa bile klinik olarak anlamsiz olacaktir.
Farkli ve daha yaygin bir sorun, incelenen iki tedavinin
etkinligi gercekte farkliyken arastirma sonunda iki
tedavinin etkinligi arasinda fark gézlenmemesi veya
godzlenen farkin istatistiksel olarak anlamlilia
ulagsmamasidir. Bu durum tip 2 hata veya 3 hata olarak
adlandirilir. Calismanin giicii 1 - § hata olasilig1 olarak
ifade edilir ve genel olarak arastirmalarin an az %80
giice sahip olmas1 gerekir. Bunun anlami gergekte iki
tedavi arasinda fark oldugunda arastirma sonucunda
bu farki ortaya koyabilme olasiligmin en az %80 olmast
demektir. Diger bir deyisle iki tedavi arasinda gercekte
var olabilecek bir farklili1 ortaya koyamama olasilig1
%?20'nin altinda olmalidur.

Randomize kontrollii etkinlik ¢aligmalar1 yapilirken
kontrol grubunda beklenen pozitif sonug orani (event
rate), yeni tedavi ile bu oranda elde edilmesi beklenen
arti§ (klinik olarak anlamli kabul edilecek en kiigiik oran
alinmalidir), tip 1 hata olasilig1 (genellikle %5) ve tip
2 hata olasilif1 (genellikle maksimum %20) g6z 6niine
alinarak her grupta en az kag¢ hasta olmasi gerektigi
hesaplanmis ve bu hesaplamada kullanilan rakamlar
materyal ve metodda agik¢a belirtilmis olmalidir. Bu
hesaplanan rakamin altinda denek igeren ¢aligmalardan
elde edilecek pozitif veya negatif sonuglar gercegi
yansitmak yerine sadece rastlantisal degiskenlige
(random variation) bagli olabilir. Rastlantisal degiskenligi
aciklamak i¢in iyi bir 6rnek 6 yiizlii zardir. Her yiiziinde
birden altiya kadar rakamlardan birisi bulanan ve
atilidiginda her rakamun iiste gelme olasilig1 esit olan
hilesiz bir zar bir kez atildiginda her hangi bir rakamin
gelme olasilif1 1/6'dir (yaklasik %16.67). Ancak zari
sadece 6 kez attigimizda her zaman bir kez 1, bir kez
2, bir kez 3....bir kez 6 gelmesi olasilig1 cok diisiiktiir.
Zar ancak bir ¢ok kez arka arkaya attifimizda (yaklasik
1000 kez mesela) toplamda 166 kez 1, 167 kez 2, 166
kez 3..... 166 kez 6 gelmesi daha muhtemeldir ki bu
durumda bile rakamlarin gelis sikliklar1 arasinda kiigiik
farklhiliklar olacaktir. Atig sayimiz arttik¢a rakamlarin
gelis sikliklar1 dogal olasilif1 olan %16.67'ye yaklasacaktir.
Az sayida denek iceren ¢alismalar yaparak gézlenen
sonuglardan genellemeye gitmek bir zar1 6 kez atip her
bir rakamin gelme siklig1 hakkinda genelleme yapmaya
benzer. Bu nedenle yeterli giice sahip olmayan
aragtirmalarin sonuglarina dikkatle bakmak ve rastlantisal
degiskenligin yansimasi olabilecegini akildan

¢ikartmamak gerekir.
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Aragtirma makalelerinin kritik analizi

Orneklem hacmi hesabinin yaninda sonuglarin
karsilagtirilmasinda kullanilan istatistik yontemler agik
bir sekilde belirtilmis olmalidir. Verilerin tiirlerine
gore uygun hipotez testlerinin se¢ilip secilmedigi

okuyucu tarafindan kontrol edilmelidir.

SONUCLAR

Aragtirma sonuglari degerlendirilirken ilk bakilmast
gereken noktalar calismanin materyal ve metod boliimiinde
tarif edildigi sekilde tamamlanip tamamlanmadigi ve
katilan her bir hastaya ait sonuglarin degerlendirmeye
alimip alinmadigidir.

Calismaya katilan ve randomize edilen her hastanin
caligma protokoliinii tamamlayip tamamlamamasina
bakilmadan son analize dahil edilmesine “Intention to
treat” prensibi denir (MOHER). Calismaya katilan
hastalardan protokolii tamamlamayanlarin neden
tamamlamadiginin net bir sekilde agiklanmasi
gereklidir. Deneklerin bir kismi ¢aligma ilaglar1 veya
uygulamalarinin istenmeyen etkileri nedeniyle
protokolii terk etmis olabilir. Bu durumda benzer bir
sorun s0z konusu protokolii uygulamak istedigimizde
bizim de basimiza gelebilir. Bagka bir durum da
arastirmacilarin sonuglar1 bekledikleri veya istedikleri
gibi olmayan bazi hastalar1 son analizden ¢esitli
bahanelerle harig tutarak sonuglan etkileyebilmeleridir
(post randomization selection). Bu durumu engellemek
icin ¢aligmaya katilip randomize edilen her hasta son
analize randomize edildi8i grupta dahil edilmeli yani
sonuglar “Intention to treat” prensibine gore
hesaplanmalidir. Sonuglar degerlendirilirken mutlaka
paydalara dikkat edilmeli ve bu prensibe uyuldugundan
emin olunmalidir.

Sonug Olgiitlerinin birimleri net olarak belirtilmis
olmalidir.

Kaliteli bir makalede arastirmaya katilan hastalarin
klinik uygulama i¢in 6nemli olacak tiim sonuglari
verilmig olmalidir. Ornegin, infertilite aragtirmalarinda
sadece gebelik oranlar1 degil, abortus oranlari, cogul
gebelik oranlari, yardimla tireme teknikleri ile ilgili
bir calismaysa embryo implantasyon oranlar1 gibi karar
verme siirecimizi etkileyebilecek tiim sonug 6l¢iitleri
acikca belirtilmis olmalidir.

Sonuglar bliimiinde protokoliin uygulanmas: sirasinda
deneklerde goriilen istenmeyen/yan etkiler, komplikas-
yonlar agiklikla belirtilmis, okuyucunun kendi kendine
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hesap yapmasina ihtiyag¢ birakilmamis olmaldir. Hig
istenmeyen etki gézlenmediyse bu durum agikga bir

climleyle belirtilmis olmalidur.

TARTISMA

Tartisma boliimii arastirmanin temel bulgularinin
kisaca net olarak ozetlendigi ve gozlenen sonuglarin
literatiirdeki diger veriler de goz oniine alinarak
yorumlandig1 boliimdiir. Bu boliimde elde edilen
sonuglarin olast biyolojik aciklamalar: ve hem klinik
uygulamayr hem de gelecek arastirmalari nasil
yonlendirecegi hakkinda yazarlar diisiincelerini belirtir.
Daha basit bir deyigle bulgularin ne anlama geldiginin
agiklandig boliimdiir.

Tartisma bir makalenin en subjektif boliimiidiir.
Okuyucu olarak dikkat edilmesi gereken noktalardan
birisi yazarlarin ¢ikarimlarinin sonuglar boliimiindeki
bulgularla tutarli olup olmadigidir. Yazarlarin yorumlart
degerlendirilirken materyal ve metodda belirtilmis
olmasi gereken 6rneklem hacmi boyutu, caligmanin
istatistiksel giicli ve sonuglarin mutlak degerleri goz
oniinde alinmalidir. incelenen gruplar arasinda
istatistiksel olarak anlaml bir fark gézlenmesinin her
zaman klinik olarak anlamli olmayabilecegi
unutulmamalidir. Diger yandan az sayida denek iceren
bir caliymada sonuglar arasinda mutlak deger olarak
dikkat ¢ekici bir fark oldugu halde istatistiksel
anlamliliga ulasmamus olabilir. Bu durum yiiksek beta
hata diizeyine bagl olabilecegi gibi az sayida denek
nedeniyle rastlantisal degiskenlige de bagl olabilir ve
gercek etkinin ne oldugunu anlamak maalesef miimkiin
degildir.

Bir ¢ok makalede yazarlar karsi1 konulamaz bigimde

sonuglarint bulunan rakamlarin yansittigindan 6te bir
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iyimserlikle yorumlama egilimindedir. Yazarlarin sdzel
yorumlariyla yetinmek yerine rakamlarin ne anlattigini
degerlendirdikten sonra kendi yorumumuzu yapmamiz
gerekir.

Sonuglarin literatiirle kiyaslandigi durumlarda yazarlarin
kendi bulgularini destekleyen yaymlarin yaninda farkli
sonuglar bildiren yazilar1 da degerlendirmeye alip
almadigina dikkat edilmelidir. Gerekli goriildiigiinde
konu hakkinda yayinlanan diger makalelerin en azindan
Ozetlerine basit bir pubmed taramasiyla kolaylikla
ulagilabilecegi akilda bulundurulmal: ve bunu yapmaya

tisenilmemelidir.
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