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Ozet

Bir ubbi arastirmanin bilimsel degeri, arastirma
konusunun giincel, onemli ve yararli olmasinin yaninda
biyoistatistiksel degeri ile de dogrudan iliskilidir.
Arastrmanin  biyoistatistiksel degeri iyi tasarlanmasi,
sonuclarin iyi analiz edilmesi ve iyi yorumlanip
yazilmasina baglidir. Son zamanlarda, kanita dayali tip
uygulamalarinin artmasiyla birlikte istatistiksel sonuglarin
rapor edilmesi swasinda karsilagilan sorunlar Onem
kazanmustir. Saglik alaminda yaymlanan pek cok dergi,
biyoistatistik danisman ekibi ile calismakta ve
makalelerin biyoistatistiksel degerlendirmesi yapilirken
bazi onemli noktalarin yazarlar tarafindan bilinmedigi
anlagtlmaktadir. Bu yazi saglik alaninda yiiriitiilecek tez
ve arastrrmalarda uyulmast gereken istatistiksel yontem
ve kurallar1 icermektedir. Ayrica, Uluslararast Tip
Dergileri  Editorler Komitesi tarafindan  bildirilen,
biyomedikal dergilere makale gonderirken uyulmasi
onerilen standartlar da eklenmistir.
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Abstract

The scientific value of a medical research related with its
biostatistical value as well as its topic to be up to date is
important and beneficial. The biostatistical value of the
research depends on good planning, good analysis of the
results, good interpretation and reporting. Recently, the
problems of statistical reporting have received more
attention with the growth of the evidence based medicine
treatments. A great majority of journals published in
health sciences cooperate with biostatistics advisor teams
and that some important parts of the studies are not
known by the authors have been discovered during the
statistical assessment of the articles. This article includes
the statistical methods and rules about the future thesis
and researches that will be conducted in health sciences.
Also the proposed standards which have been declared by
International Medical Journals Editors Committee while
sending articles to the biomedical journals were given
detailed.

Keywords: power, sample size, type I error, descriptive
statistics
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Giris

Giinlimiizde ulusal ve uluslararast ¢ok sayida bilimsel
dergi mevcuttur. Her yil onbinlerce makale ve tez, tip
literatiirline  eklenmekte ve tp literatiirli  kontrol
edilemeyen bir hizla biiylimektedir. Bu siirecte endise
duyulan en 6nemli konu, yayimlanan calismalarin kalitesi,
dolayisiyla; klinik ve biyoistatistiksel degeri, hasta
uygulamalarina katkist yani kamt degeridir. Bu nedenle;
yayimlanan makalelerin bilimsel kalitesini artwmak ve
tarafsiz yayinciliktan odiin vermemek igin, dergilerin
biiylik bir ¢ogunlugunu hakemli dergiler olusturmaktadir.
Makalelerin degerlendirilmesi sirasinda, her derginin
kendine 6zgli yazim formatinin ve standartlarinin olmasi
hem hakemler hem de yazarlar acisindan zorluk teskil
etmektedir. Bu sebeple, temeli 1978’lere dayanan ve list
diizey pek cok medikal dergi tarafindan kabul edilen
standartlar mevcuttur (1,2).

Tibbi arastirmalarin  bilimsel degerinin yiiksek
olmast, istatistiksel degeri ile dogrudan iliskilidir. Bir
arastirmanin biyoistatistiksel degeri yansizlik ve giicliiliik
kavramlart ile ifade edilir. Yanlilik, bir arastirmanin her
asamasinda ortaya cikabilir ve arastirma sonucundaki
bulgular1 dogrudan etkileyebilir. Arastirmada kullanilacak
orneklem genisligi dnceden saptanarak caligmanin glicti
(power) kontrol altinda tutulabilir (3). Bu amagla
caligmanin  planlama  asamasinda, bir  istatistik
uzmanindan  yardim  alinmasi, ozellikle orneklem
¢ekilecek populasyonu, minimum Orneklem genisligini
belirlemek ve orneklem yontemine karar vermek
acisindan onemlidir. Calismanin verileri elde edildikten
sonra analiz ve yorumlama asamasinda da uzman
desteginin alinmasi dzellikle ¢ok degiskenli ve ¢oklu veri
analizlerinde amaca en uygun analiz yontemini belirlemek
ve sonuclarin dogru yorumlanmasi i¢in gereklidir.

Makalelerde sikg¢a yapilan istatistiksel hatalar daha
cok arastirmanin yontem, degerlendirme ve yorumundan
kaynaklanan hatalardir. Arastirma dogru tasarlansa bile,
yapilan istatistiksel hata yazinin bilimsel ozelligini yok
edebilir (4). Ulkemizde fen bilimleri ve matematik
alanlarinda yapilan yiiksek lisans ve doktora tez
caligmalar1 incelendiginde, amaca uygun istatistiksel
yontem segimi, ornekleme alinan bireylerin se¢imi, veri
toplama araglarmin gegerlilik ve giivenilirlik analizleri,
normal dagihm kontroli, parametrik ve parametrik
olmayan test secimi ve kullanimi, ifade hatalar1 ve
bi¢gimsel hatalar olmak {izere pek ¢ok hata ile
karsilasiimaktadir (5). Bazi tip dergilerinde yayimlanan
makaleler incelendiginde ise; arastrma planimin hatali
oldugu, orneklem genigliginin analizlerde kullanilandan
farkli oldugu veya hi¢ belirtilmedigi, kullanilmasi
gerektigi halde hicbir istatistiksel analiz uygulanmadigi
veya  yanlis testlerin kullanildig durumlarla
karsilasilmaktadir  (6). Bilimsel makalenin  nasil
vazilacagma iligkin pek c¢ok yaymm mevecuttur (7,8).
Ozmen (9) tarafindan, Uluslararas: Tip Dergileri Editorler

Komitesinin (International Committee of Medical Journal
Editors) Kastm 2003'te aldigy kararlar dikkate alinarak
biyomedikal dergiler icin ortak yazim dilinin 9nemi
vurgulanmistir.

Son yillarda iilkemizde pek ¢ok tip dergisi
biyoistatistik danigman ekibi ile caligmaya baslamistir.
Dergilere gelen yazilarin biyoistatistiksel degerlendirmesi
yapilirken, pek ¢ok eksikle karsilasilmakta veya bazi
onemli noktalarin yazarlar tarafindan bilinmedigi
anlasilmaktadir. Bu da yayin siirecininin uzamasina sebep
olmaktadir. Bu nedenle, Uluslararas1 Tip Dergileri
Editorler Komitesinin kararlar1 esas kabul edilerek,
makalelerde vazgegilmez istatistiksel kurallar asagida
sunulmaktadir (1,2).

Cahsma Tasarimumin Acikc¢a Belirtilmesi

Calismanin hipotezi agik ve net olarak verildikten
sonra c¢aliymanin tipinden materyal metot kisminda
mutlaka bahsedilmelidir. Boylece calismanin hipotezi ve
planinin birlikte degerlendirmesi miimkiin olabilecegi
gibi, istatistiksel analiz tekniginin se¢iminde dogru karar
verilip verilmedigi de tespit edilebilir. Bir saglk
arastrmast gozleme dayali olabilecedi gibi deneysel de
olabilir. Gozlemsel caligmalar tanimlayict veya analitik,
deneysel  c¢aligmalar  kontrolli  veya  kontrolsiiz,
metodolojik ¢aligmalar ise tant koyma calismalaridir.
Tanimlayict ¢alismanm  yapildifn  yerin ve zamanin
mutlaka belirtilmesi gerekir. Analitik ¢alisma prospektif
ise izlem siiresi belirtilmeli ve bu siire icinde izlem dist
kalan veya sonradan izleme alman hastalar hakkinda bilgi
verilmelidir. Retrospektif bir c¢alismada ise vaka ve
kontrol grubunun nasil belirlendigi agiklanmalidir.
Metodolojik bir ¢alismada ise, prevalans degerinin
mutlaka belirtilmesi gerekir. Uluslararast Tip Dergileri
Editorler Komitesi tarafindan bildirilen, biyomedikal
dergilere gonderilen makalelerde galismanin tipine gore
uyulmast 6nerilen standartlar Tablo 1’de ve bu standartlar
Ek 1-6°da verilmistir.

Tablo 1. Caligmanin tipine uygun olarak makale yazimmda
uyulmasi gereken standartlar.

Calismanin tipi Standart
Randomize kontrollii deneme (RCT) CONSORT
RCT i¢in sistematik gézden gegirme ve meta-analizi ~ QUOROM
Tanisal dogruluk caligmasi STARD
Tiimor izleme ¢aligmasi REMARK
Epidemiyolojide gozlemsel caligma STROBE
Epidemiyolojide gozlemsel caligmalarin meta-analizi  MOOSE
Giic  (Power) Analizi ve Orneklem

Genisliginin Saptanmasi

Cahsmanin ornekleminin nasil olusturuldugu, hangi
ornekleme yonteminin kullanildigz, orneklem
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biiyiikliigiine nasil karar verildigi veya giic analizi
kullamlip kullanilmadigr hakkinda bilgi verilmesi gerekir.

Cahsma Materyalinin Tantinm

Calismada kullanilan materyal, denek ya da hastalar
hakkinda tam bilgi verilmelidir. Calismaya dahil etme
veya haric tutma kriterleri agiklanmalidir (10). Calismaya
dahil edilen veya galigmadan ¢ikarilan veriler, ¢alismanin
hangi asamasinda ve neden eklendigi/cikarildigr bilgisi
verilerek  aciklanmalidir. Hasta  popiilasyonu  ile
calisilirken, ulasilabilen ve ulasitlamayan hasta sayilari,
tedaviden ¢ikan veya tedavi degistiren hasta sayilari
verilmelidir.  Calismamn  yiirlitiilmesi  siirecinde;

laboratuvar asamasindaki bir kaza nedeniyle, hastanimn
bilinmeyen bir sebeple takip dis1 kalmastiyla, tedavinin
ters veya beklenmeyen etkisi nedeniyle tedavi
degisikligiyle, eslik eden bir hastaligin
komplikasyonundan dogan tedavi degisikligiyle ya da
arastiricinin -~ hipotezin ~ sonucunu  etkileyebilecedi
diistincesiyle asir1 ug verileri degerlendirme dist birakmasi
vb., nedenlerle olusan veri eksiklikleri mutlaka
agiklanmalidir. Klinik denemeler icin denemenin her
asamasinda, biitiin hastalara ait bilgilerin ve calisma
tasartminin -~ Ozetlendigi  akis  semalart  yapilabilir.
Randomize bir denemenin akis semast ornegi Sekil 1°de
verilmistir.

Segilebilir olarak deferlendirlen (n=...) ]

(—Cﬂianlan m=..}

L J

:' Calpmaya ahnma kriterlerine
uyzun olmayan (v=...}
Fatilrnay kabul etrmeyen (n=...)
Diger nedenler{n=...}

Rardu:umlmsg.rnn

yvaplan (n=. ..

/\

Tedavi gribuna dahll edilen (n=...
Tedavizi alan (n=...
Tedaviyi almayan (Neden

helirtiniz) (n=...}

l

Izlemden gikan (nedenbeliriniz)
(n=..J

Tedaviye devarn etroeyen (Heden
belirtiniz) (n=...)

Tedawi grubuna dahil edilen (n=...)
Tedavisi alan (n=...}
Tedavivi almawan (Heden
helittinz) (n=...)

1

m=...1
Tedaviye devarn etraeyen (HMeden
belirtiniz) (r=...]

[Izle mden gikan (nedenbelirimz)

r

Lnalize giren (n=...)
Brnalizden gikanlan (Meden
belirtiniz) {n=...)

r

Lnalize giren(n=...)
Analizden pkanlan (Meden
belirtimz) (n=...)

Sekil 1. Randomize klinik denemeye ait akis gemas1 6rnegi (22, 23)
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Kontrol Grubu Secimi

Randomize kontrollii bir denemede kontrol grubunun
secim kosullar1 agiklanmalidir. Deney grubu ile benzer
ozelliklere (yas, cinsiyet, eslik eden hastalik vb.) sahip
kontrol grubu segmeye 6zen gosterilmelidir. Aksi takdirde
verinin bu ozelliklerin etkisi arindirilarak alt gruplarda
analiz edilmesi gerekecektir.

Randomizasyon ve Korleme Bildirimi

Randomizasyon, ¢calismanin basinda deneklerin hangi
grupta inceleneceklerinin  tamamen tesadiifi olarak
belirlenmesidir. Deneklerin ¢alisma ve kontrol gruplarina
rastgele atanmasi, incelenen 6zellik bakimindan gruplar
arasindaki farklihk disindaki tiim faktorler (yas, cinsiyet
vb.) bakimindan benzer Ozelliklere sahip olmasini
saglamak amaciyla yapilir. Boylece sonug degiskeninde
(outcome variable) gozlenen farkliligin, diger faktorlerin
etkisi arindirilarak, incelenen faktérden kaynaklandigi
sonucuna varilabilir. Bu nedenle deneklerin gruplara

yerlestirilmesi hakkinda bilgi verilmelidir. Bilimsel
arastirmalarda ~ randomizasyonun  nasil  yapildigi
belirtilmelidir.

Hastalarin uygulanan tedaviye yanitini etkileyen tek
faktor, tedavinin icerigi olmayabilir. Cogu kez plasebo
uygulanan gruptaki hastalarda bile sonug¢ degiskende
iyilesmeler gozlenebilir. Klinik denemelerin, hastalarin ve
hekimin uygulanan tedavi protokoliinii bilmedigi ¢ift kor
(double blind) ¢aligmalar olmasi 6nerilir (11). Bu nedenle,
korleme yapilip yapilmadigi, yapilmissa kag korli (tek,
¢ift veya li¢ kor) bir calisma oldugu agiklanmalidir.

Alt Gruplara Ayirma Sorunu

Degiskenlerin keyfi olarak kategorize edilerek yeni
karsilagtrma  gruplart  olusturulmasindan  miimkiin
oldugunca kaginilmalidir. Aksi takdirde, bilgi kaybi,
istatistiksel giic kaybi, tant testi gelistirme ¢aligmalarinda
yanlis pozitiflik riskinin artmast gibi durumlarla
karsilagilabilir. Yeni karstlastirma gruplart olusturmak ya
da siirekli verileri kategorik verilere doniistiirmek igin
kullanilan farkl: stratejiler vardir. Bunlardan ilki, daha
once yapilmig ¢alismalara ait kesim noktalarinin (12,13),
bilinen bir kesim noktast yoksa, kesim noktast olarak
ornekleme ait ortanca degerin kullanilmasidir (12-14).
Ancak bu durumda da farkli ¢aligmalarda farklt kesim
noktalarimin kullamlmast sorunu ortaya ¢ikabilir. Diger
bir strateji ise, yiizdeliklerin (&rnegin, 25. ve 75.
ylizdelikler) kesim noktast olarak kullanilmasidir.
Dagilim simetrik ise standart sapma kesim noktasi
bulmak i¢in kullanilabilir. Ayrica, keyfi olarak belirlenen
kesim mnoktasina gore gruplar ayrildigi zaman, gruplar
arast farkliligin anlamlilig1 da belirleyici olabilir (12-14).

Istatistiksel Analiz

Parametrik testlerin biitiin sartlar1 saglandifi halde,
parametrik olmayan test kullandmast testin gliclinii
gereksiz yere diistirmektedir. Bununla beraber, parametrik
testlerin on sartlar1 saglanmadigt halde parametrik test
kullanmak da hatal1 sonuglar elde edilmesine yol agabilir
ve calismamn Tip I hata (yanilma pay1) seviyesini
kontrolstiz bir sekilde yiikseltir (15).

Parametrik ve Parametrik Olmayan Test
Kullanim

Merkezi  limit  teoremi  kapsaminda, normal
dagilmayan bir popiilasyondan en az 30 denck igeren
orneklemler ¢ekilmesi ve elde edilen verilerin stirekli veri
olmast durumunda parametrik yontemlerle hipotez testleri
yapilabilir (16).

Kullanilan istatistiksel test yonteminin secimi;
orneklem biiyiikligi, bagimli ve bagimsiz degisken
sayisl, degiskenlerin tipi ve dagilim 6zellikleri gibi pek
cok etkene baglidir.

Tip I Hata Seviyesinin Belirtilmesi

Cahsma igin kabul edilen en biiyiik yanilma pay1
mutlaka materyal metot boliimiinde  verilmelidir.
Istatistiksel anlamlilik 8lgiitli olarak kabul edilen Tip I
hata seviyesi genellikle 0.05 olarak kabul edilmektedir.
Ancak ilag ve tedavi etkinligi veya yan etki arastirmalart
icin 0.01 yanilma payi tercih edilebilir (16).

Kullanilan Paket
Gerekliligi

Programin Belirtilmesi

Calismada bir istatistik paket program kullanilmig
ise, stirlimii ve iiretici firmasi belirtilmelidir.

Onemli Basamak (Digit) Sayisi

Tammlayict istatistikler tablo halinde Ozetlenirken,
sayilarin  hassasiyetine dikkat edilmelidir. Ornegin
hastalara ait viicut agirliklari 65 kg, 72 kg, ... gibi 1
hassasiyetle 6l¢lilmiis degerler ise, ortalamasi ve standart
sapmast verilirken hassasiyet 0.1 olabilir (Ornegin,
68.216.2). Hastalara ait beden kitle indeksi degerleri 23.5,
19.5 gibi 0.1 hassasiyetle O0lciilmiis degerler ise,
ortalamas1 ve standart sapmas1 verilirken hassasiyet 0.01
olabilir (Ornegin, 26.31£7.76).

Standart Sapma ve Standart Hata Kullanim
Siirekli tipteki veriler normal dagilim gosteriyorsa,

olgtimlerin  ortalamast ile dagilimin  yayginligim
gostermek igin standart sapma kullanilmalidir. Standart
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hatanin kullanmilmasi yaniltici olabilir. Ciinkii standart hata
daima standart sapmadan kiigliktlir ve veri setindeki
degisim hakkinda bilgi vermez. Flde edilen istatistigin
(ortalama, oran, ortanca, korelasyon, rolatif risk,
duyarlilik (sensitivity) vb.) Orneklemenin yapildig
popiilasyondaki parametreden farklilipn hakkinda bilgi
verir. Orneklem genisligi arttkca standart hata kiiciiliir.
Bu nmnedenle orneklemi tamimlamak ve parametrenin
tahmini ve dogruluk derecesini rapor etmek igin gliven
aralipr vermek ¢ok daha dogrudur. Ornegin, ortalama icin
ortalamaya ait %95 giiven aralif1 tercih edilir (17).

Ortalama ve Ortanca Deger Kullaninm

Uzerinde caligilan  veri seti normal dagilim
gostermiyorsa, bu verilerin Ozetlenmesinde ortalama
yerine ortanca deger (median), standart sapma yerine de
degisim aralig1 (range) veya ceyreklikler arasi degisim
(interquartile range) veya 25. ve 75. yiizdelik degerlerin
verilmesi daha uygundur. Ozellikle skor (derece-sira)
tipindeki (VAS, Beck Depression Invantery, APGAR vb)
verilerle calisilirken, verinin 6zetlenmesi sirasinda ortanca
deger kullamlmasi wverileri daha iyi temsil etmesi
bakimindan tercih edilmelidir (18).

Oran, Hiz ve Yiizde ile Gosterim

Analizlerde yiizde ifadelerinin kullanilmasinda
dikkatli olunmalidir. Genel kabul goren kural; denck
sayist 100’lin altinda ise % ifadesi kullanmamaktir (4).
Denck sayist 30’un altinda ise sonuglar yiizde ile ifade
edilmemeli mutlaka sayt verilmelidir. C)rnegin, hastalarin
%401 iyilesti demek yerine, 20 hastanin 8’i iyilesti
demek daha dogrudur. Ayrica, oran (ratio) ve hiz (rate)
kavramlart  birbirleri  ile karistrilmamalidir.  Oran
kavramm, erkeklerin  kadinlara orani, iyilesenlerin
iyilesmeyenlere orami gibi iki farkli durumun birbirine
oranlanmasi seklinde kullamlirken, tedavide iyilesenlerin
orant  seklinde  kullamlmasi  yanlistir.  Tedavide
iyilesenlerin oram yerine hastalarin iyilesme hiz1
(iyilesenler/tedavi alanlarin tiimii) ifadesi daha dogrudur
4).

p Degerinin Gosterimi

Tablolar iki veya daha fazla grubun karsilastirmasini
veya degiskenler arasindaki iliskileri gosteriyorsa, p
degerleri (istatistiksel anlamlilik) mutlaka verilmelidir. p
degerleri paket programlarin sonuglarindan okunurken
dikkatli olunmahdir. Istatistik analizler sonucunda
bulunan p degeri 0.01°den biiyiik ve 0.05’ten kiiglik ya da
esit ise ortalamalar arasindaki farklilik 0.05 diizeyinde
anlamli, p degeri 0.01’e esit ya da daha kiigiik ise farklilik
0.01 diizeyinde anlamhidir (19). Eger bir karsilastirmaya
ait p degeri 0.05°den kiiglik ise “iki grup arasmda
istatistiksel olarak anlamli bir farkhilik saptanmistur”

ifadesinden somra (p<0.05), 0.01°den kiigiik ise (p<0.01)
ve 0.001°den de kiiglik ise (p<0.001) yazilmalidir. p
degeri asla p=0.000 seklinde yazilmamali (¢linkii bu deger
paket programin basamak kisitlamasindan dolayr sifir
olarak goriilmektedir), bunun yerine (p<0.001) ifadesi
kullanilmalidir. Bunlarin yani sira, istatistiksel anlamlilik
degerini bastan belirlemek yerine hesaplanan p degerinin
kendisini  vererek, karsilastrmalar okuyucuya da
brrakilabilir (20).

p Degerinin Yorumu

Istatistiksel anlamliligin bir gostergesi olan p degeri
genellikle yanlis yorumlanmaktadir. p degeri, kontrol
hipotezi (null hipotezi) dogru oldugu halde reddedilme
olasthigidir. Bu olastlik %5 sinrtnin altinda ise kontrol
hipotezi reddedilebilir ve tedavinin veya muamelenin
etkili oldugu soylenebilir. p degerinin ¢ok kiigiik oldugu
bazt durumlarda gruplar arast fark klinik olarak
onemsenmeyecek  kadar  kiiclik  olabilir.  Ayrica,
istatistiksel olarak anlamli bulunan farkin giiven araligi;
klinik olarak anlamli olmayan degerleri de igerecek kadar
genis olabilir. Bu nedenle gruplar arasi fark ve bu farkin
%95 gliven araligimin da verilmesi tavsiye edilir (17).
Ozellikle, korelasyon-regresyon, Odd’s orani, rolatif risk,
Duyarlilik (Sensitivity), Segicilik (Specificity) veya ROC
(Receiver  operating  characteristic)  egrisi  gibi
yorumlanmasi dikkat gerektiren analizlerde tahminler
giiven araliklart ile birlikte verilmelidir (21).

Tliski Sozciigiiniin Yanhs Kullaninm

Calisma  sonuglarimin  tartistlmast  sirasinda
karsilasilan hatalardan biri de bazi istatistiksel terimlerin
yanlig kullanimidir. Bunlar arasinda en sik karsilasilan ise
korelasyon terimidir. Iki siirekli degisken arasindaki
iligkinin derecesi korelasyon katsayisi (r) ile gosterilir.
Bununla birlikte bir kategorik degisken ile bir stirekli
degisken arasinda veya iki kategorik degisken arasindaki
“iliski” yerine “korelasyon” terimi kullanilmaz.

Grafik Secimi

Grafikler kullanilan analiz yontemine uygun olarak
segilmelidir. Ornegin, iki veya daha fazla grup
ortalamalartnin gorsel olarak karsilastirtlabilmesi i¢in hata
cubuklart (error bars) veya box-whisker (boxplots)
grafikleri kullanilirken, ortanca degerlerin
karsilagtirdlabilmesi igin box-whisker grafigi ortalama
yerine ortanca deger ile kullanilabilir. Siirekli degiskenler
arasindaki iliskiyi gostermek igin sagilim  grafigi
(scatterplot), gruplara dencklerin dagilimini gostermek
icin ise bar grafik veya cizgi (line) grafik kullanilabilir.



Tasdelen ve Kantk

Ek-1. Randomize kontrollii denemeler igin kontrol listesi (CONSORT) (23,24)

Konu Madde Tanm

Bashk ve Ozet 1 Vakalar girisimlere nasil secildigi belirtilir (6rnegin, Random allocation, randomized
veya randomly assigned).

Girig

Alt yap1 2 Bilimsel gegmis ve rasyonel agiklama verilir.

Metod

Vakalar Vakalar igin uygunluk kriterleri ve arastrmanin yapildigi merkezler belirtilir.

Girisimler Her grup icin yapilacak girisimlerin ayrintili tarifi ve nasil ve ne zaman
uygulanaca@ belirtilir.

Amag 5 Temel amaglar ve hipotezler agiklanir.

Sonuglar 6 Birincil ve ikincil sonug dlgekleri ve ne zaman uygulanacagi, dlgeklerin kalitesini
arttrmaya yonelik metotlar agikga tarif edilir (paralel 6lglim, arastiricilarin egitimi
gibi).

Orneklem 7 Vaka sayisinin nasil belirlendigi, ara degerlendirmeler ve calismayr sonlandirma

biiytikliigii noktalar1 agiklanir.

(Vaka sayis1)

Randomizasyon

Zamanlama 8 Randomizasyonda gruplamanin nasil yapidign agiklanir (kiimeleme veya
tabakalama).

Secim 9 Randomizasyon yontemi agiklanir (numaral1 zarf veya santral telefon).

Uygulama 10 Segilen drneklemi kim olusturdu, katilanlart kim kaydetti, katilimcilar: gruplara kim
ayirdi? Aciklanir.

Korleme 11 Girisim yapanlarin ve degerlendirenlerin kor olup olmadigr agiklanir.

(maskeleme)

Istatistik yontemler 12 Birincil sonuclar i¢in gruplarin karsilastirilmasinda kullanilan istatistiksel yontemler,
ek degerlendirme yontemleri (altgrup analizleri gibi) aciklanir.

Sonuclar

Vakalarin girigi 13 Her basamaga vakalarm alinmasi (akis semasi kesinlikle onerilir). Ozellikle her grup
icin tasarlanmis tedaviyi alan, galigma protokoliinii tamamlayan, birincil sonuglar
icin degerlendirilen randomize belirlenen katilimct sayilari, nedenleri ile birlikte
planlanan ¢alismadan sapmalar agiklanir.

Kayit 14 Vakalarin kaydi ve takip siiresi belirtilir.

Temel veri 15 Her grubun demografik ve klinik bazal karakteristikleri belirtilir.

Degerlendirilen vaka 16 Tiim degerlendirmelere katilan her gruptaki katilimeilarin sayist verilir (Sonuglar

sayist yiizdeler yerine tam sayilarla ifade edilir (Ornegin, %50 yerine 10/20).

Sonuglar ve 17 Birincil ve ikincil sonug igin, her grubun sonuglarinin bir 6zeti ve hesaplanan etki

degerlendirme biiyiikliigii ve dogrulugu verilir (Ornegin, %95 giiven aralig1).

Yardimet 18 Yapilan diger degerlendirmeler (alt grup analizleri gibi) raporlandirilir.

degerlendirmeler

Yan etkiler 19 Tiim ¢alisma gruplarinda 6nemli bulunan yan etkiler belirtilir.

Tartisma

Yorum 20 Sonuclarin yorumu, calisma hipotezlerinin hesaba katilmasi, olas: hata kaynaklar
veya karar eksiklikleri, degerlendirmelerin ve sonuglarmn cesitliligi ile ilgili
tehlikeler belirtilir.

Genelleme 21 Calisma bulgular1 genellenir (dis gegerlilik).

Tiim ispatlar 22 Giincel kanitlar ¢ergevesinde sonuglarin genel yorumu yapilir.




Biyoistatistiksel Yontemlerin Dogru Kullanim:

Ek-2. Randomize kontrollli denemelerin meta-analizi i¢in kontrol listesi (QUOROM) (25)

Basghk Alt Bashk Tanimlayici

Bashk Rapor randomize kontrollii denemelerin meta analizi olarak tanimlanir.

Ozet Yapulandirtlmis bir format kullanir.

Amaclar Klinik sorunlar agik bir sekilde tanimlanir.

Veri kaynaklar Veri tabanlart (liste vb.) ve diger bilgi kaynaklar1 belirtilir.

Degerlendirme Segim kriterleri (populasyon, miidahale, sonug ve g¢aligma tasarimi) belirtilir;

yontemleri gecerligi degerlendirmekte kullanidlan yontemler, veri ozeti ve c¢alismanin
ozellikleri ve tekrarlanmast miimkiin olacak sckilde nicel verilerin sentezi
detayl1 bir sekilde anlatilir.

Bulgular Randomize klinik denemelerin dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri; nitel ve nicel
bulgular (nokta tahminleri ve giiven araliklari) ve alt grup analizleri agiklanir.

Sonug Temel sonuglar

Giris Klinik problemler, miidahalenin biyolojik mantigi, degerlendirme mantig
agiklanir.

Yontemler Arastirma Kaynaklar (6rnegin, veri tabanlari, kayitlar, bireysel dosyalar, uzman
bilgilendiriciler, temsilciler, taramalar) ve kisithliklar (yili, yayin statiisi,
yaymlanma dili) detayli bir sekilde verilir.

Secim Dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri (populasyonun tanimi, miidahale, temel
sonug degiskenleri ve ¢alisma tasartmi) tanimlanir.

Gegerlilik Kullanilan kriterler ve islemler belirtilir (6rnegin, maskelenme kosullari, kalite

degerlendirmesi degerlendirmesi ve sonuglart).

Veri 6zetleme Kullanilan islem veya islemler (6rnegin, tamamen bagimsiz ve ¢ogaltarak)
belirtilir.

Calismanin Calisma tasariminin tipi, katilanlarin ozellikleri, miidahale detaylart, sonug

ozellikleri degiskenlerinin tanim1 ve klinik heterojenligin nasil degerlendirildigi belirtilir.

Nicel verilerin  Temel etki dl¢limleri (6rnegin, nisbi risk), sonuglarin birlestirilmesi (istatistiksel

sentezi test ve giiven araliklari), kayip degerlerin ele alinmasi, heterojenligin
istatistiksel olarak nasil degerlendirildigi, baslangi¢ duyarlilik ve alt grup
analizlerinin mantig1 aciklanir ve yayin yanliliginin degerlendirilmesi yapihr.

Sonuclar Deneme Akist Deneme akisini 6zetleyen bir meta analizi profili verilir.

Calisma ozellikleri  Her deneme igin tammlayict degerler (6rnegin, yas, ornek genisligi, girisim,
doz, siire, takip periyodu) verilir.

Nicel veri sentezi Secim ve gegerlilik degerlendirmesinin uyumu rapor edilir; basit 6zet sonuclar
verilir (her denemede her tedavi grubu icin, birincil sonug degiskenlerin her biri
i¢in), ITT analizlerinde etki biiyiikliigiinti ve giiven araliklarini hesaplamak icin
gereken veri (Ornegin, 2x2 frekans tablolari, ortalama ve standart sapmalar,
oranlar) belirtilir.

Tartisma Ozetleyici anahtar bulgular, i¢ ve dis gegerlilige dayali klinik sonuglar tartisilir,

mevcut kanitlarin tiimii 1s1§1inda sonuglar yorumlanir, gozden gegirme siirecinde
olast yanhliklar tammlanir (yaymm yanhilig) ve gelecekteki arastirma plant
onerilir.




Tasdelen ve Kantk

Ek-3. Tanisal dogruluk caligmalari igin kontrol listesi (STARD) (26)

Bashk Madde

Basghk fozet/ 1 Calisma bir tanisal dogruluk ¢alismast olarak verilir (MeSH baghgmin duyarlilik ve segicilik

anahtar kelimeler olmas1 Onerilir).

Girig 2 Testler ya da katilimer gruplar arasindaki performans karsilastirmasi ya da tahmin edilen tant
testinin dogrulugu gibi ¢alismanm amaglari ya da arastirmada merak edilen sorular belirtilir.

Metod

Katilimeilar 3 Calisma populasyonu tanumlanir: dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri,verilerin nereden
toplandig: belirtilir.

4 Katilimer kaydetme: Katilimer bulgulart dnceki testlerden alinan sonuglara gore mi yoksa
referans standart ya da indeks teste gore mi kaydedildi?

5 Katihimer 6rneklemi: Calisma populasyonuna giren katihmeilarn ardisik serisi 3. ve 4.
maddelerdeki secim kriterleri kullamlarak m belirlendi? Eger bu sekilde degilse, nasil katilima
eklendigi belirtililir.

6 Veri toplama: Indeks test ya da standart testten once (prospektif calisma) ya da sonra
(retrospektif ¢alisma) veri toplama plant yapildi m1?

Test metotlari 7 Referans standart ve rasyonelleri verilir.

8 Materyal ve metotun teknik 6zellikleri: Olgiimlerin ne zaman nasil almdig, referans standart
ve indeks test i¢in referanslar belirtilir.

9 Olcii biriminin tanimu ve rasyonelleri: Referans standart ve indeks test sonuglarinin kategorileri
veya kesim degerleri belirtilir.

10 Referans standart ve indeks testleri degerlendiren ve uygulayan kisilerin sayisi, egitimleri ve
uzmanliklart belirtilir.

11 Referans standart ve indeks testleri degerlendirenlerin diger test sonuglarina kor olup olmadigi,
degerlendirenlerin elde edebilecegi baska bir klinik bilgi olup olmadig agiklanr.

Istatistiksel metot 12 Diyagnostik dogruluk 6l¢timlerini hesaplamak ve karsidastirmak icin kullamilan yontemler ve
belirsizlik tahmini (6rnegin, %95 giiven aralig1) icin kullanilan istatistiksel yontemler belirtilir.

13 Eger yapilmus ise testin tekrar edebilirligini hesaplamak i¢in kullanilan yontemler belirtilir.

Sonuclar
Katilimeilar 14 Calismanin yapildig1 zaman, baglama ve sonlandirma tarihleri ile birlikte belirtilir.

15 Calisma populasyonunun klinik ve demografik ozellikleri (Ornegin, yas, cinsiyet, var olan
semptomlarm spektrumu, eslik eden hastaliklar, uygulanan tedaviler, tedavi merkezleri) rapor
edilir.

16 Indeks test ve/veya referans standart test sonucuna gore, dahil etme kriterlerini saglayanlarin
sayis1 verilir; neden diger testlerin uygulanmasi gerektigi tanimlanir (akis semasi onerilir).

Test sonuglar1 17 Indeks testler ile referans standart arasinda gegen zaman ve arada herhangi bir tedavi uygulanip
uygulanmadigi belirtilir.

18 Hedef sartlara sahip olanlarda hastalik siddetinin dagilimi ve hedef sartlara uymayanlara ait
diger teshisler rapor edilir.

19 Indeks test sonuglarmin referans standart sonuglariyla capraz bir tablosu verilir
(belirlenemeyen ve kayip sonuglar da dahil olmak tizere); stirekli sonuglar igin test sonuglarinin
referans standart sonuglarina dagilimi verilir.

20 Referans standart ya da indeks testlere ters sonuglar verilir.

Tahminler 21 Tani testlerinin dogruluk tahminleri ve istatistiksel belirsizlik dl¢lileri (6rnegin, %95 giiven
araligy) rapor edilir.

22 Indeks testlerin sapan degerleri, siipheli sonuglar ve kayip degerlerin nasil degerlendirildigi
rapor edilir.

23 Eger yapilmissa katilimeilarin alt gruplari, degerlendirenler veya merkezler arasindaki tam
dogrulugunun degiskenlik tahminleri rapor edilir.

24 Eger yapilmissa, testlerin tekrar edebilirlik tahminleri rapor edilir.

Tartisma 25 Caligma bulgularinin klinik anlamlili tartigilir.




Biyoistatistiksel Yontemlerin Dogru Kullanim:

Ek-4. Timér izleme ¢aligmast i¢in kontrol listesi (REMARK) (27)

Konu Madde Tanm
Girig

1 Incelenen marker’in, galisma amaglarinim ve dnceden belirlenmis hipotezlerin ifade edilmesi.
Materyal ve Metot

2 Hastalarin dzelliklerinin (6rnegin, hastaligin evresi veya eslik eden hastaliklar) alindiklan gergeve, dahil
olma ve hari¢ tutma kriterleriyle birlikte tamimlanmasi.

3 Alman muamelelerin ve nasil secildiklerinin (6rnegin, randomize veya kurala dayal) tanimlanmas.

Omegin
Ozellikleri

4 Kullamlan biyolojik materyalin tipinin (kontrol drnekleri de dahil), koruma ve depolama yontemlerinin

tanmlanmasi.
Analiz Metodu

5 Kullanilan analiz metodunun belirlenmesi, ozel reaktifleri veya kullanilan kitleri, kalite kontrol
yontemlerini, tekrarlanabilirlik degerlendirmelerini, sayim yontemlerini, skorlama ve raporlama
islemlerini iceren detaylt bir protokoliin belirtilmesi (veya referans gosterilmesi). Analizlerin g¢alisma
bitim noktasina kor olarak yapihip yapiimadigimin ve nasil yapildiginin belirtilmesi.

Calisma Tasarmm

6  Vaka segim metodunun; ¢alisma tasartmimn prospektif mi retrospektif mi oldugu ve tabakalama mit
eslestirme mi (Ornegin, hastalik asamasma veya yasa gore) kullamldigiyla birlikte ifade edilmesi.
Vakalarin alimsindan izleme periyodunun sonuna kadar zaman periyodunun ve medyan izleme
zamaninin belirtilmesi.

7  Incelenen tiim Klinik sonlandirma noktalarmin kesin olarak tanimlanmasi.

8  Modele dahil etmek igin baslangicta incelenen veya dikkate alman tiim aday degiskenlerin listelenmesi.

9 Orneklem genisligi icin gerekce verilmesi, eger calisma belirlenmis bir etki biiyiikliigiinii tespit etmek i¢in
tasarlanmugsa hedef gii¢ ve etki biiytikliigiiniin verilmesi.

Istatistiksel Analiz
Metodu

10 Tim istatistiksel metotlarin; degisken secim islemlerinin detaylart ve diger model kurma konulartyla,
model varsayimlarinin nastl dogrulandigr ve kayip verilerin nasil ele alindigryla birlikte belirtilmesi.

11  Marker degerlerinin analizlerde nasil ele almdigimn aciklanmasi, eger ilgiliyse kesme noktasimn
belirlenmesi i¢in kullamlan metotlarin tanimlanmast.

Sonuclar
Veriler

12 Hastalarin ¢aligma boyunca akiginin, analizin her bir asamasinda kapsanan hasta sayisiyla (bir sema
yarcimer olabilir) ve eleme nedenleriyle birlikte tammlanmasi. Ozellikle, genis sekilde incelenen alt
gruplarin hem tiimii hem de her biri i¢in hasta sayisinm ve vaka sayisimn rapor edilmesi.

13 Temel demografik dzelliklerin (en azindan yas ve cinsiyet), standart (hastaliga 6zel) tam degiskenlerinin
ve timor markerlarimn dagihmimin; kayip degerlerle birlikte rapor edilmesi.

Analiz ve Sunum

14 Markerin standart tani degiskenleriyle iliskisinin gdsterilmesi.

15 Marker ve sonug arasindaki iliskiyi gosteren tek degiskenli analizlerin; tahmin edilen etkilerle (drnegin,
hazard ratio ve yasam olasihigr) birlikte sunulmasi. Tercihen analiz edilen diger tiim degiskenler igin
benzer analizlerin kullanilmas1. Sonug olayin gerceklesme zamani tizerine tiimér markerinin etkisi igin
Kaplan-Meier grafigi onerilir.

16 Kilit noktadaki ¢ok degiskenli analizler i¢in, marker igin ve en azindan son modeldeki tiim degiskenler
i¢in gliven araliklartyla birlikte tahmin edilen etkilerin (rnegin, hazard ratio) rapor edilmesi.

17  Rapor edilen sonuclar arasinda, marker ve standart tant degiskenlerinin kapsancdig1 bir analizden giiven
araliklariyla birlikte tahmin edilen etkilerin istatistiksel anlamliligina bakmaksizin verilmesi.

18 Eger yapilmussa, varsayimlarin kontrolii, sensitivite analizleri ve i¢ gecerlilik gibi ek arastrmalarin
sonuglarmmin rapor edilmesi.

Tartisma

19  Onceden belirlenen hipotezler ve diger ilgili calismalar kapsamunda; cahsmamn kisitihiklarimn
tartismasiyla birlikte sonuglarin yorumlanmasi.

20  Gelecek arastirmalar ve klinik degeri i¢in ¢ikarimlarin tartistimast.

9



Tasdelen ve Kantk

Ek-5. Gozlemsel ¢alismalar igin kontrol listesi (STROBE) (28)

Madde Oneri

Bashk ve dzet 1 (a) Bashik veya Ozette, calismada kullamilan deneme diizenleri yaygin olarak
kullanilan terimlerle ifade edilir.

(b) Ozetin calismada yapilan ve bulunanlar: dengeli ve bilgilendirici sekilde vermesi
saglanir.

Girig

Gegmis/rasyonel 2 Bilimsel alt yap1 aciklanir ve arastirmanin rasyoneli rapor edilir.

Amaglar 3 Daha 6nce belirlenmis hipotezleri iceren spesifik amaglar belirtilir.

Yontem

Calisma tasarimi 4 Makalenin baslangicinda g¢aligma tasariminin anahtar 6geleri belirtilir.

Kurulum 5 Yer ve ilgili tarihler, tedavi periyodu, maruz kalma, takip ve veri toplama gibi
caligmanin kurulumundaki bilegenler tanimlanir.

Katilimeilar 6 (a) Ortak ozellik (cohort) ¢alismasi- Uygunluk kriterleri, katilimeilarm segilecegi
kaynaklar ve secme yontemleri verilir. Takip yontemleri tammlanir.

Vaka-kontrol ¢alismasi- Uygunluk kriterleri, katdimcilarin segilecegi kaynaklar,
vaka ve kontrol secim kriterleri verilir. Hasta ve kontrol se¢im rasyonelleri belirtilir.
Kesitsel calisma- Uygunluk kriterleri, katilimeilarin secilecegi kaynaklar ve secme
yontemleri verilir.

(b) Ortak ozellik ¢calismasi- Eglestirilmis ¢alismalar icin, eslestirme kriterleri, riske
maruz kalan ve kalmayanlarin sayilar1 belirtilir.

Vaka-kontrol calismasi- Eslestirilmis calismalar igin, eslestirme kriterleri ve her
vaka i¢in kontrollerin sayis1 belirtilir.

Degiskenler 7 Tiim sonug degiskenleri, maruziyetler, tahmin ediciler, olasi etki karistiricilar
(confounders) ve etki degistiriciler acik¢a tammlanir. Uygulanabilirse tani koyma
kriterleri verilir.

Veri 8" ligilenen her bir degisken igin, veri kaynaklari, degerlendirme (&lgiim)

kaynaklari/6l¢timler yontemlerinin detaylar1 verilir. Birden fazla grup varsa degerlendirme yontemlerinin
karsilastirilabilirligi tanimlanir.

Yan tutma 9 Olas1 yan tutma kaynaklarini belirlemek icin yapilanlar agiklanir.

Caligma bliytikliigu 10 Cahymanin biiytikliigiine nasil ulasildigr agiklanir.

Nicel degiskenler 11 Analizlerde nicelik belirten (quantitative) degiskenlerin nasil ele alindigr agiklamr.
Eger uygulanabilirse, hangi gruplayicilarin neden secildikleri tanimlanir.

Istatistiksel 12 (a) Etki karistirict degiskenleri kontrol altina almak i¢in kullanilan tiim istatistiksel

yontemler yontemler tanimlanir.

(b) Alt gruplart ve etkilesimleri degerlendirmek icin kullamilan yontemler
tammlanir.

(c) Kayip verilerin nasil ele alindig1 agiklanir.

(d) Ortak ozellik calismasi —eger uygulanabilirse, takipden ¢ikanlarin nasil
degerlendirildigi agiklanir.

Vaka-kontrol  ¢alismasi-eger  uygulanabilirse,
eslestirmelerinin nasil yapildigr agiklanir.

Kesitsel calisma- eger uygulanabilirse, 6rnekleme stratejilerini dikkate alan analitik
yontemler tanimlanir.

(e) Duyarlilik (sensitivity) analizleri tanumlanir.

vaka ve kontrol  grubu

10



Biyoistatistiksel Yontemlerin Dogru Kullanim:

Ek-5 (devam): Gozlemsel ¢aligmalar icin kontrol listesi (STROBE) (28)

Sonuclar

Katilimeilar 13 (a) Caligmanin her asamasida yer alan bireyler rapor edilir -6rnegin, ¢alisma icin
uygun bulunanlarm, uygun olarak onaylananlarin, ¢alismaya dahil edilmis takibi
tamamlanmus kisilerin sayis1 verilir.
(b) Her agamada katilmayanlar i¢in nedenleri belirtilir.
(c) Akis diyagram1 kullanmak diistiniilebilir.

Tammlayict veri 14" (a) Calismaya katidlanlarin ozellikleri (6rnegin, demografik, klinik, sosyal), maruz

kalma ve olasi etki karistiricilart verilir.
(b) ligilenilen her degisken igin kayip verilerle birlikte katilimci sayis1 gosterilir.
(c) Ortak dzellik ¢alismalarinda -takip siiresi (toplam ya da ortalama) 6zetlenir.

Sonug verileri 15 Ortak Ozellik caliymast —sonug¢ olaymm gozlenme sayist ya da zaman iginde
olctimlerin dzet istatistikleri rapor edilir.

Vaka-kontrol ¢alisma -her bir maruz kalma kategorisindeki kisi sayis1 ya da maruz
kalma ol¢iimlerinin 6zet istatistikleri rapor edilir.

Kesitsel galisma -sonug olaymin gézlenme sayist ya da dlglimlerin &zet istatistikleri
rapor edilir.

Ana sonuglar 16 (a) Diizeltilmemis tahminler ve eger uygulanabilirse etki karistiricilara gore
diizeltilmis tahminler ve kesinlikleri (%95 giiven araliklar) verilir. Hangi etki
karistiricilarin diizeltmede kullanildigi ve nedenleri belirtilir.

(b) Stirekli degiskenler kategorize edilmisse, kategori sinirlart rapor edilir.
(c) Uygunsa, anlamli bir zaman periyodu igin nisbi risk tahminleri mutlak risk
doniistiiriiliir.

Diger analizler 17 Yapilan diger analizler belirtilir (6rnegin, alt grup ya da etkilesim analizleri ve
duyarlilik analizleri).

Tartisma

Anahtar sonuglar 18 Calisma amaci referans alinarak anahtar sonuglar 6zetlenir.

Sinirhiliklar 19 Cahsmanin sinirhiliklar: olas1 yanlilik ve stiphe kaynaklar1 dikkate alinarak tartigilir.
Herhangi bir olas1 yanliligin yonii ve miktar1 tartisilir.

Yorum 20 Amaclari, sinirliliklart, analiz gesitliligi, benzeri caligmalarin sonuglar1 ve diger
iliskili kanitlar dikkate alinarak dikkatli bir sekilde sonuglarin genel yorumu verilir.

Genellenebilirlik 21 Calisma sonuglarinin genellenebilirlifi (dis gecerliligi) tartisilir.

Diger bilgiler

Finansman 22 Finansman kaynaklar1 ve calismay1 ve eger uygulanabilirse ¢alismanin temel aldigi

orijinal ¢aligmay: finanse edenlerin rolii belirtilir.

" Vaka-kontrol calismalarinda vaka ve kontroller igin ayri ayri ve efer uygulanabilirse, ortak ozellik ve kesitsel
caligmalarda maruz kalan ve maruz kalmayan gruplar i¢in bu bilgiler verilir.
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Tasdelen ve Kantk

Ek-6. Gozlemsel ¢calismalarin meta-analizi i¢in kontrol listesi (MOOSE) (29)

Konu

Tanim

Alt yap1

Aragtirma stratejisi

Yontemler

Sonuclar

Tartisma

Kararlar

Problemin tanim yapilir.

Hipotez belirlenir.

Calisma sonuglar1 tanimlanir.

Kullanilan uygulama veya miidahale tipleri belirtilir.
Kullanilan ¢aligma tasarimi verilir.

Calisilan populasyon tammlanir.

Arastrmactlarin nitelikleri (6rnegin, kiitiiphaneci, arastirmacr) belirtilir.

Arastirmanin sentezi ve anahtar kelimelerde, igerdigi zaman periyodu ile beraber belirtilir.
Yazarlarla kurulan iletisimler de dahil olmak tizere mevecut ¢aligmalara ulagmak igin verilen
ugras belirtilir.

Arastirilan veritabanlar1 ve kayitlar belirtilir.

Kullanilan arastirma yazilimlar1 isim, versiyon, kullanilan 6zel prosediirleri ile birlikte
belirtilir.

Elle yapilan arastrmalar (6rnegin, elde edilen makalelerin referans listesi) belirtilir.
Gerekgeleri ile birlikte, alinan ve hari¢ tutulan referanslarin listesi verilir.

Ingilizce haricindeki dillerde yayinlanan makalelerin adreslenmesine dikkat edilir.

Ozetler ve yaymlanmayan calismalarin degerlendirilme nasil degerlendirildigi agiklanir.
Yazarlarla iletisim sekli belirtilir.

Test edilen hipotezi degerlendirmek igin uygulanan galigmalarin tutarliliklar1 ve birbirleriyle
olan bagintilar1 verilir.

Veri se¢imi ve kodlamasina ait rasyoneller (ornegin, klinik prensipler ya da faydalar)
agiklanir.

Verilerin - nastl  smiflandiridldigina ve  kodlandigina  dair  dokiimantasyon  (goklu
degerlendiriciler, korleme ve degerlendiriciler aras1 giivenilirlik) verilir.

Karsttirier (confounding) faktorlerin degerlendirilmesi (ornegin, caligmalardaki vaka ve
kontrollerin karsilastirilabilirligi) yapilir.

Cahsma kalitesinin degerlendirilmesi yapilir (kalite degerlendiricilerine kdrleme yaparak);
caligma sonuglarina yonelik tahmin edicilere gore regresyon veya tabakalama.

Heterojenlik degerlendirmesi yapilir.

Istatistik metotlarin tanimi (sabit (fixed) veya rastgele (random) etki modellerinin tam tanimi,
secilen modellerin ¢alisma sonuglarinin tahmin edilmesi i¢in yeterli olup olmadigmin
belirlenmesi, doz-cevap modelleri veya birikimli meta analizi) yapilir.

Uygun tablo ve grafikler hazirlanir.

Ayrt ayr1 ve genel ¢aligma tahminlerinin grafiksel 6zeti yapilir.
Her caligmaya ait tanitici tablolar verilir.

Duyarlilik testlerinin sonuglari (6rnegin, altgrup analizi) verilir.
Bulgulara ait istatistiksel belirsizlikler belirtilir.

Yanliligin nicel degerlendirmesi (6rnegin, yaymn yanliligt) yapilir.
Harig tutma gerekgeleri (6rnegin, ingilizce olmayan yayinlarin harig¢ tutulmast) belirtilir.
Kullanilan ¢alismalarin kalite degerlendirmesi agiklanir.

Gozlenen sonuglar igin alternatif agiklamalar g6z 6niinde bulundurulur.

Kararlar genellestirilir (sunulan veriler ve literatiir tarama kisminda tercih edilir).
lleride yapilacak olan arastirmalar igin kilavuz olusturulur.

Biitge kayna@ agiklanir.
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