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_ RANDOMIZE KLINIK DENEYLERIN
DEGERLENDIRILMESINDE BiR OLCEK ONERISI*

Penbe GAGATAY, Mustafa SENOCAK, i. Engin BAYKAL

Background.- Randomized controlled trials are generally regarded as the
most scientific method in decision making for diagnosis and treatment.
Therefore they must be far away from methodological and statistical mistakes,
but it is know that there are inadequate points in these studies. A system of
scoring parameters has been established to put forward the scientific quality of
randomized controlled trials. It has been planned so that these parameters
show the scientific reliability of the studies, evaluation of academic papers,
inclusion for meta-analyses. Three criterions have been developed for scoring
orders. This three criterion are: 1) 12 headlines for methodological and
statistical main items (maximum 60 points); 2) 6 headlines for scientific
research (maximum 24 points); 3) 6 headlines for secondary parameters in
supervision and control (maximum 12 points). Our mean objective was to
establish a scoring system to show the quality of the scientific literature
according to their contents especially in randomized controlled trials. As a
result, our scoring system will demonstrate all the specification of a scientific
literature which has to contain also the future inclinations and the
supplementing informations in itself so that an evaluation method will help
determine the scientific level, acceptance of a paper, education of methodology
for scientists working in this field and pursuit of developments.

Cagatay P, Senocak M, Baykal IE. A proposal for scoring of the
evaluation of randomized clinical trials. Cerrahpasa J Med 2000; 31 (1):
49-55.

GIRIS &

Bilimsel yaymlar kigisel ve toplumsal boyutta bilgi birikimini, bilimsel sezgi
yetenegini; deney tasarlama, degerlendirme ve sunma Kkalitesini yansitan
trimlerdir. Kisilerin oldugu kadar toplumlarm da bilimsel diizeyi belli 6lciitler
gergevesinde bilimsel yaymlant ile bagmtilandirlabimektedir.! Ancak goz
Ooniinde bulindurulmasi gereken en Onemli nokta 'bilimsel" amacla
gerceklestiriimis oldugu diigtiniilen her ¢aligmanm bu kapsama girmedigidir.
Gergekten de, uluslararasi boyutta bilimsellikleri kabul edien yaym
merkeZlerinin  beli sayr ve Ozellkte olduklann bilinmektedir. Cesithi
konulardaki bilimsel yaymlar listeleyen, sunan, irdeleyen argivierin (Medline,
Citation Index) weriklerini titiz Olciitlere gore olusturduklar bilinen bir
gercektir. Kat1 6lciitlere gore secim yapan ve bilimsel yaklagmlar agismdan
cok duyarh olan yaym organlarmn bile biiyiik bilimsel hata ve eksiklikler
tastyan ¢cahsmalar yaymladiklar da g6z ardi edilmemelidir.

Ormegin bu durum diisimiildigiinde, daha az bilimsel kaygilar tastyan yaym
diizenlerinde ise gergekte "bilimsel" olmayan ¢cahgmalara bile rastlanabilecegi
ongdriilebilir.2 Bu noktada bilimselliin Slgitlerinin ne oldugy, bunlarm nasil
olkciiliip incelenecegi sorusu akla gelmektedir. Dogal olarak konunun 6zii ve

http:/fwww.ctf.istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/s1/001s1.htm
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¢ahsma tiplkrnin ¢okligu nedeni ile bu soruya her kosulda gegerli, kesin,
nesnel yantlar verilmesi s6z komusu degildir. Bummla birlikte cesitli tip
baghklar i¢cin olmazsa olmaz "sine qua non" ézelliklerden de bahsedilebilir,

Biz gahsmamizda; nedensellik bilgikerinin tiretilmesi agamasmda ¢ok dnemli
yeri olan ve "bilimsel aragtrma" genel baghg: alimda diiginiilebilecek tiim
Ozelikleri barmdwran randomize (rassal) klimk c¢ahymalin ele aldk ve
bunlarm bilimsellik diizeyinin, kalitesinin degerlendiritmesinde kullamlacak bir
Okimleme diizeni-dizgesi olugturmaya calstik.

Olsturdugumuz Slgiimleme ditzeninin;

* Bilimsel gahgmalarm tasarlanmasi, gerceklestiriimesi, degerlendirilmesi ve
sunulmasmda $gretim araci olarak;

* Kisilerin, bilimsel yaymlarma dayah yargilanmalan gerektiginde ve

* Yaym kabul &kiiti olrak kullamlmasmin yarar saglayabilecegmi

Bir bilimsel ¢ahgmamn icermesi gereken tliim 6zellikleri i¢inde barmdran en
Ozgiin bilimsel gecerliligi olan calgma tipi "Randomize Klink Cahsma"drr.
Bundan dolay1 ¢cabymada Randomize Klink Cahgmalarda kullamlabilecek
Oktitleri belirlemeye cahstik. Bu dlgiitler gergekte bilimsel bir aragtrmann
icermesi gereken Glglitlerdir.

Bir bilmsel aragtrmanm gercek anlamda bilimsel olabimesi i¢in igsel ve
digsal gegerlilifnin bulunmasi  gerekmektedir. Bunlar1 saglayacak
yaklasimlara ise arastmmann yintembiliminde, c¢ozimlemesinde ve
summmnda cegith baghklar altnda rastlanabilmektedir. Bu baglamda
degerlendiriirse ¢esith kaynaklar g6z 6niinde bulmdurulmas: gereken temel
parametreleri s0yle digimmiiglerdir.

ORNEKLEM parametresinde érneklemin sayisal gereklilik hesabi dahil tiim
Ozellikleri ile tanmlanmas: yer almaktadur.

DENEY TASARIMI parametresinde Yoéntemin tanmhhg, Randomizasyon,
Kérkestirme ve Hasta onay: varhg: gibi bashklar bukmmaktadar.

SUNU paranetresinde ise Baghk, Gorsel sum yontemleri, Kaynaklar vb.
baghklar bulmmaktadr.3-> Bu gabsmalardaki baghklan inceleyerek 3 tip
Slit pelistirdik.
Bu Skiitler:;

A- Yontembilimsel ve Istatistiksel Ana Sliitler

B- Bilimsel Aragtrma Ozel Okiitleri

C- ikincil Yararh Ozellikler Oliitleri olarak belirlendi.

A-YONTEMBILIMSEL VE iSTATISTIKSEL
ANAOLCUTLER &

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm
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Bunlar bilimsel gegerliligi olan herhangi bir gahismada bulunmasi zorunlu (sine
qua non) Ozelliklerdir. Dolaysiyla buhmmamalan c¢ahsmann skorunu
yilkseltmemenin de étesinde bu skoru diisiirticii etki yapmahdur,

Bu baglk altinda 12 temel Skt dngériilmektedr ve puanlama olarak da

genelde:
TAM (UYGUN) ... .. cor v cer vee e vee S
EKSIK (KISMD) ... .. oo v v e e 2
YOK L Y Ty .y

biciminde skorlama Ongoriilmektedir. Skorlama yaklagmmuz sadece
randomize kilnk calgmalardan degl daha genis bir ¢ahsma tipi
spektrumunda da kullanabimek amaci ile s6z konusu 12 baghktan 2'sinin
gereginde degerlendirme dis1 tutulabilmesi dngériilmektedir. Bu bokimden
idealde 60 puan toplanmaktadur.

1-) Ama¢ Tanimlama

(Cahsmanm amaci kiyassal zelliklerin agik olarak vurgulanmasm da icererek
belrtitmelidir. Klnik dkctitlerin kiyaslandi ancak gergek anlamda randomize
kinik galyma kavramma girmeyen (6rn; retrospektif veri somy dékiimleri)
cabsmalarda da bu deferlendirme, efer somugta herhangi bir yargisal
degerlendirme ve yorum yapilacaksa kullamimahdir.

Amag uygun olarak agklanmi ... ... ... .. ceo oo oev . S
Amac yetersiz (belirsiz) A AR B T e e B
Amag hic belrtimemis ISP )

2-) Tedavi Diizeni Tanimi

Cahsmalar genellikle 2 veya daha fazla kiyassal kiimeyi igereceklerdir. Her
kiimenin tedavi diizen ve protokolii kullanmm siirecleri, denetim arabklan da

belirtiimek kosulu ile aciklanmahdar.
Tiim tedavi protokolii, kiime
sayilari, denetim siire¢ ve i 5 e R G s D
aralklan belrtilmis
Bilgi yok ve e v eee en vee vee wee (2)

3-) Denetim Kiimesi Uygunlugu

Etk olanaklar uygunsa sadece plasebo kullamlan bir denetim kiimesi
kullanilabilir. Ancak genellikle kargilagilan yeni bir tedavi protokolii ile 0 ana
dek standart / klasik olan yontemlerin somuglarmm kiyaslanmasidir.

Denetim/kiyas kiimesi arasmda
etk anlayss cergevesinde ve rer vee vee vre sve re ave D
hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm 2
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uygunhik

Denetim-konu kiimesinin tedavi

kavramlan eksik agklanmg veya ... ... o voe vee ver e e 2
birbiri ik karigtyor

Hicbir agiklama yok vre ver aee oee ane eve ven aee (=2)

4-) Orneklem Sayisi Gerekliligi Hesabi

Klnik ¢ahgmalar nesnel dlgiimlerle ortaya konan ozellikleri kiyaslayarak
yargilamak {izere tasarlanrlar. Bu baglamda saptanabilmesi 6ngorilen bir
"fark”, veya sonmugta gergek toplumsal degere gore, yapimasi gbze alman bir
hata (Bu saptamadaki givenlik diizeyi [1-a]) aragtiric: tarafindan Sngériiliir
ve 6meklem sayisi bu verilere gére saptanr.

Omeklem sayismm hangi dnkabulsel Skiitlerle
saptandif1 hesaplanarak belirlenmig

Omeklem gereklilik hesabi yok, ancak kimmeler
oldukga yiksek (nicel degisken yargilamasmda
30, nitel degisken yargilamasmda S0 olgugbi)ve ™ 7T
yakm sayila émek iceriyorlar

Hesaplama yok, éreklem diisiik ve dengesiz

o e (-2)

5-) Son Nokta Tamimlihigi

(absmada neyn odak ilgi konusu oldugumm (6kKim, remisyon, organ reddi
v.s) belirtiimis olmas1 ve komumm smirlan acik degilse tammlanmig olmasi
gerekir. Aym sekilde cahsmanmn sonlandmima siiresi de (kosullu zamansal
aciklama) olabilir; 80 hasta en az 6 ay iZlendiSinde... gibi kogullu veya kesin
bir bitis belirtilebilir; 1998 Kasm somnda kesilmistir gibi) agiklanmmg
olmahdir.

Tammlar ve siire¢ somu belirgin ... ... .o vev vee e v e 5
Tammlamalarda ve siirede 2
belirsiztik ]
Kom olay belirgin smirlar

icermemesine karsm tamm yok ... ... e veeves vee veewne (<2)

ve siire¢ belirsiz
6-) Randomizasyon Diizeni A¢iklamasi

Cahsma kimelerine dagitimda randomizasyon yéntemmnin ne oldufu (sra ile,
random sayilar tablosu, kura v.s) agiklanmah ve bu dagtim yontemi dogal
olarak biaslardan uzak olmabdr.5

Randomizasyon ile dagitim yapildif1 ve hangi 5
yontenn lknildgacik] .
Randomizasyon ile dagtimdan s6z ediliyor L

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm
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y6ntem agiklanmiyor

Cahsmanm 6zellifi agisindan randomizasyon

yapilmas: gerektifi anlagihyor ancak yapikigndan “2)
ve yénteminden s6z edilmeden kabaca kimelerin = 7 7 7T

igerigne gegiliyor

Baz ¢ahgmalar klink deney cergevesinde gorinmesine kargm yarg kiimeleri
es zamanh ek almmamug olabilir (1980-1989 somuclan ile 1990-1997
somglan kimyaslamas1 gibi) veya tedavi ¢esitlermin kimelere dagihmm
hastalarm baz 6zellikleri yiizinden tam olarak randomize edilemiyor olabilir.
Bu tir artk ‘'randomize" olarak nitelendirlemeyen ancak bilimsel
skorlamasmin yapimasi istenen ¢ahsmalarda deferlendirme 6kiitii; bu konu
degerlendirme dis1 olarak elde almacak wve somug yarglamasmda da
beklenen maksimum toplamdan ¢kartilacaktir.

7-) Korlestirme Agiklamasi

ideal randomize ¢ahbsmanmn dogal olarak ¢ift kor olmasi gerekir. Bu
cercevede:

Cift kér cahsma vt eee e e tee vn vee e D
Tek kor gahsma (Tek kor olmasi

icin gegerli bilimsel neden V6 HE S R REEE D B
ac¢klanmammgsa)

Kor degil veya agiklama yok Tl T e

Bir 6nceki olgiitte oldugu gibi, gercek anlamda randomize olmayan, esg
zamanhf bulimmayan cahsmalarm skorlandirimas: dunimmmda bu soruda; bu
komu deferlendirme disy, olarak ele almacak ve toplamlarda
bulunmayacakdtir.

8-) Takip Listesi Varlig

IZlenme 6zellifi tagtyan tim gahsmalarda olgularn hepsinin ¢alismayr uygun
sekide (komu olay1 gistererek veya gostermeden) bitrmesine pek
rastlanmaz ve bazen biiylik oranlara erigebilen kayiplar olugur. Kayiplarm ne
zaman, bilinenlern hangi nedenk calsmadan ¢iktiklan (Bazlan gecerli
nedenlerk aragtrmaci tarafindan diglanmmg olabilir) sonuglarm yorumunda
Onem tasir.

Tiim kayiplar i¢in sayisal nedenlere ve siirelere

deginen agiklama var 8
Stireler ve nedenkrden s6z edilmiyor ancak 5
kayplar saysi ile bildiriliyor )
Kaymplar oldugu (somi/kom olay dismda) ()

sayilardan anlagihyor ancak hicbir agiklama yok

9-) Baglangi¢ Ozellikleri ve Karsilagtirma Tablosu

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm
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Olaylarm temel 6zelliklerinin kiimeler gergevesinde ¢aligma 6ncesi dékiim ve
kiyaslamalarmm buluinmasi ikincil etkenlerin denetimine de ik tutacaktir.

Ana ¢zellikler ve risk Okgiitlerinin dékiimleri ve
uygun istatistik kiyaslamalarla deferlendiritmeleri

bulunuyor (p dilzeyleri belirgin). idealde bir S—
randomizasyonda kiimeler aras: fark buhmmamasi

beklenir)

Sadece dokiimler var, istatistik degerlendirmesi 2
ik ‘o
Oncii durum degerlendirmesi yok ver vee er o (=2)

10-) Cahisma Sonu Degerlendirmeleri

Tedavilere (kiimeler) bagh kiyaslamalarm gerek komm 6zellik, gerekse de
(varsa) difer baz ikincil dzellikler agilarmdan uygun istatistik yontemlerle
yapilmug olmas: gerekir. Bu boyut ¢oklu veya ikili kiyaslamalan icerdigi gibi
iZlemeye iligkin (6rn; Kaplan Meier, Log rank, v.s) yarglamalann da
icermelidir.

Kiyaslamalar hem duragan ikili diizeyde hem de

stirecle ilgili olarak var, istatistik yontemlerde TR
uygun (p diizeyleri belirgin)

Ikili kiyaslamalara veya siire duruma iliskin

kiyaslamalarda eksikler var, yontemlerin bazilart ... ... ...... 2
uygun gozilkmiiyor

Kiyaslama eksikleri var yontemler yanhg cwises s (=2)

11-) Gok Degiskenli Yargilama

Ozellikle randomizasyon yapiamanus veya onciil durumlarmnda farkllagmalar
saptanmig ¢ahsmalarda zorunlu olmasi kaydi ile ¢ok degiskenli yargilamalarm
bukmmas1 veya ikincil etkenlerin géz Sninde buhmduruldugunu agklayan
katmanlarm yapimmg olmasi somuglarm gecerhlifmi arttracak ve daha
gercekei deferlendirmeler ortaya koyacaktr. Duragan veya sire durumla
ilgili kiyaslamalar kullanlabilir,

Cokh yontemler var (Cox regresyon, Manova,

multivariate regresyon, katmanh ¢éziimleme v.s, p

diizeyleri belirgin) veya randomizasyon srasmda ... ... ...... 5
katmanlama yapilms veya degerlendirmeler

boyutunda katmanlar yapinmg

Sadece siire duruma veya duragan duruma iligkin
degerlendirme var ve e e
Hicbrr ¢oklu yontem yok vee eon ee one (=2)

. 2

12-) Varilan Yargilarla Sonuglarnn Uyumu

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm 612
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Istatistiksel yarglamalarla erisiimis bilgilerin timiiniin gerek sonuglarin
aciklanmasmda gerekse de tartigmada tam ve dogru olarak belirtiimelidir
(anlamh ¢ikmayan komumlarda vurgulanarak).

Tiim istatistiksel sonuglar dogru olarak rrdeleniyor ... ......... 5
Baz istatistiksel somuglardan (genellikle farksmzhk

konumlari) agiklayict metin béliimlerinde séz SRR
edilntiyor

Yorumlarla istatistik sonuglar zt yonlerde ve ere eee one (=2)

Bu degerlendirme yaklagmu cercevesinde ideal bir randomize klink ¢algma
temel zorunlu Ozcllikler boyutunda maksimum 60 puanhk bir skor
toplayabilecektir. 2 dlgekte ad1 gectidi tizere (6. ve 7.) konu, degerlendirme
dis1 olabilir ve toplam degerlendirme 50 puan iizerinden gergeklesir.,

B- BILIMSEL ARASTIRMA OZEL OLCUTLERI

Bu ékiitler salt randomize klink ¢abymalarm dsmda genelde tiim tipsal
¢Ozimleyici cahgmalarda da bulunmasi uygun olan baglklardr.
Vurgulanmamis olmalan ¢alsmann tiim bilimsel 6zelligini yitirmesine neden
olmasa bile (Bu baglamda yokluklarmda eksi skorlama yapilmayacaktir)
bulinmalar ¢ahsmanm bilimsel kalitesini kesin olarak yiikseltecektir. Bu
baglk altmda 6 6kiit ele almmaktadr ve puanlama olarak;

EKSIK (KISMI) ............2
YOK T
biciminde §neritmektedir.

1-) Hasta Kabul Protokolii

Tkincil etkenleri olabildifince denetleyebilmek, etik kogulln saglamak,
beklenen etkileri olabildifmce agik gbzleyebiimek, yan etkiye yatkm olgulan
on fazlarda olsun bulindurmamak, vs. gbi diigiincelerle hangi dzellikleri
tagiyan olgularm cahgmaya katilabilece§i Dbelrgn  acgiklamalarla
smirlandmilabilir. Kosullar yayinda veya ekinde belirtilebilecegi gibi protokol
numaras1 referans gosterilerek de belirtilebilir. Herhangi bir kisitlamaya
gidilmeden tiim olgular randomizasyona almyorsa bu da a¢iklanmahdir.

Protokol agiklamasi veya referansi var veya tim

olgularm ¢absmaya alndif agik olarak belirtilmig e &

Kaba cizgilerk baz tip olgularm ¢cahymaya 5
1 ligia kit

Hasta kabul 6zelliklerine iligkin hi¢bir agiklama

yok (Bu komuda kogullanma konmadigm da Sp——

belirtebilen)

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm ™2
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2.) istatistiksel Degerlendirme Yéntemlerinin Ayn Boliimde

Agiklanmasi

Yapilan tim istatistiksel degerlendirmelerin, se¢ilme nedenlerine de
deynilerek belirtilmesi  somuglarm  giivenirlifini  vurgulamak  agismdan
uygundur. Kullanilan;

Tim istatistiksel ydntemler, hangi komm i¢cin
kullamldiklan (idealde neden se¢ildikleri de

belirtilerek) vurgulanarak adlandimims, kit p e 4
smir1 belirtibmis

Ay boliim yapimadan gereg - yontem 5
boliimiinde istatistiksel test ad1 bulunuyor
Istatistik test agiklamalar bulmmuyor U |

3-) Uygun Grafik(ler) Kullaniimasi

Somuclarm gorsel agidan anlagihrhfm viurgulamak iizere graflk yontemlerden

yararlamimasi uygundur.
Gerekli tiim grafikler (histogram, regresyon,
zaman - olay olasihdy, vs.) {izerlerinde gerekl o vis e s 4
bilgiler (SD, SE, sonug p-) var
Grafikler say1 ve bilgl icerigi olarak yetersiz o nxn onn sy
Hig grafik yok soh v e g )

4-) Baghk Dogrulugu

Baghk cahgymanmn somuglarm yansimamakla birlikte ana komiyn, cahsma
tipini, amac1 bazen temel ayrintilar: da vurgulayarak yanstmahdir.

Uygun agiklayic: baghk wesang s anw a vl
Calsma temel 6zelliklerini 5
yeterince agiklayan baghk
Kavramca ¢ok genis belirsiz 0
terimler iceren baghk

5-) Yeterli Agiklayicilikta Ozet ve Anahtar Kelimeler

Ozet ve anahtar kelimeler Szellikle flgilenilen komularm taranmasinda ¢ok
biiyilk 6nem tagmaktadirlar.

(ahsmanm temel $zelliklerine, siirecing,

kosullarma ve sonuglarma agik sekilde degmen ... .........4
Ozet ve spesifik anahtar kelimeler

Acik olmayan ¢ahgma ditzeni, gok genis anlamh
anahtar kelimeler

Sonuclarm net olarak belirtiimedigi 6zet, anahtar

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm
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kelime yok ST |

6-) Kaynaklarin Dogrulugu ve Yeterliligi

Kaynaklarm konn ile yeterince ilgili olmas1 ve gerekli diizeyde o6n
bilgllenmenin yapikdigim yansiacak kadar da saywsal yeterlilk tagmasi
gerekir.

Komu ile ilgili, geniy zamansal icerik ve genis
kaynak spektrummu tercihen istatistksel kaynak
Konu ile dolayh ilgili kaynaklarm ¢oklugu, kaynak )
spektrunm darhg, agwlkh olarak yerlikaynak ™77 7
Komnu i ilgili sayica yetersiz, kistth zaman arah:
ve kaynak tiirii igeren kaynaklar

C- IKINCIL YARARLI OZELLIKLER

Bu ékiitler difer temel 6zellikleri buhman bilimsel bir calgmamn kalitesine
yokluklan durumunda agr olumsuz katksi olmayan var olmalan ise bir
Onceki Olglit tiplerine gore daha az katki getwen, Ozel bilgi ve giiven
zenginlestirici bilgilerdir. Bu baglamda 6 baghk disiiniilmekte ve puanlama
olarak:

VAR e e 2
EKSIK (BELIRSIZ)... ... ... ... 1
YOK e 0

seklinde skorlanmaktadir. Bu béliimden idealde 12 puan toplanmaktadr.

1-) Hasta Onayi Varliginin Belirtilmesi

Tiim hastalarm (informed consent) gahsmanm

kosullarmdan haberdar oldufumm ve yazih bilgi ... ... ... ... 2
bulindugunun agiklanmas:

Sadece hastalarm onay: alindi agiklamasi SNSRI |
Agiklama yok vee ore sne ons O

2-) ilave Tedavi Kaydi

Tlave tedavi alan hastalarn ek tedavilerinin ve

nedenkerinin ayrmtih olarak agiklanmasiveyabu ... ... ...... 2
tiir durumlarm bulinmadifmm bildirimesi
Nedenler ve diizen a¢iklanmadan ek tedaviler
bulundugunun bildirimi

Aciklama yok R — |

hittp:/Awww.ct. istanbul .edu.tr/dergi/Online/2000v31/51/001s1.htm
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3-} Yan Etki Kaydi

Yan etkilerin tipi, ilacla ilgileri, 6nem diizeyleri, 5
Onlem ve sonuglarm agiklanmasi

Sadece yan etkilerin bildiriimesi NSRRI |
Aciklama yok vad sy g

4-) Galigma Grubunda Istatistikgi Varhg

Yontembilimsel ve istatistiksel konumlarin

sorumlulufunu tagryacak bir istatistikeinin gabisma ... ... ... ... 2

ekibinde bulunmasi

Istatistik deferlendirmenin bir biyoistatistik

bélimiinde yapildigmm bildirilmesi veya bir p— !

istatistik¢ive tegekkiir

Agiklama yok wi v i v 0
5-) Giiven Arahklan

Tiim ana 6zelliklerin ve sonuglarm istatistiksel 6zet

bilgilerinin yaninda giiven diizeyi de vurgulanarak ... ... ...... 2

giiven smirlarmm belirtilmesi

Sadece baz sonuglarm giiven aralklarmmn 1

verilmesi

Ac¢klama yok S ——

6-) Tip Il Hata irdelemesi

Omeklem kestirim hesabma "Power"mda katilmug

olmasi ve tartismada Beta hatasmdan séz edilmesi ™ ™ " 2
Smir anlamswzhklarla sonuglannmg degerlendirmeler

icin orneklem sayisy, randomizasyon, deneyleme ... ... ... ... 1
kogullan ile ilgili agiklamalardan séz edilmesi

Agiklama yok U |

S0z konusu 3 bolimiin ideal skorlan toplanu 96 etmekte ve bunun yaridan
fazlas1 (60) kesin, zorunlu temel Siglitlerde elde edilmektedir. (A) Temel
Skiitler bokimiinde yok ya da eksik sonuchu baghklar iceren bir ¢ahgmanm
diger bolimlerde de ideal toplam puanlara erismesi bu skorlama diizeni ile
olanaksiz gorimmektedr. Hatta ikincil ézelliklerde (B+C) tam skorlara
erismis bir cahsmann da ortalamaya erisememesi bilimsel ana Okiitlere
agrhk vermeyi amaglamaktadir.

OZET a

Randomize kontrollii klinik ¢ahgmalar, elde edilen sonuglara gore, tam ve
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tedavide ¢ok Onemh yonelimlerin, kararlarm almabilecefi bilimsel
¢ahgmalardr. Bundan dolay1 gerek yontembilimsel gerekse de istatistiksel
acidan en azmndan bilinen, denetlenen hatalardan uzak olmalan gerekir. Bu
cahsmalarda pek ¢ok eksiklikler oldugu bilinmektedir.

Bu konuda yapimus ¢alismalar g1i8mda aghkh olarak randomize kontrollii
klnik ¢ahsmalarm bilimsel kalitesini ortaya koyacak bir skorlama 6lkiitleri
dizeni olusturuldu. Bu Okiitlerin  gahgmalarm  bilimsel  glivenilirtigmi
vansitmada kullanidabilecegi gibi, akademik vaym degerlendirmeleri, meta-
analiz havuzlarmda katihm karan alnmasi gibi bazi 6nemli diger konularda da
yarar saglayaca diigiiniildii

Skorlama diizeni olarak 3 oliit geligtirildi. Bu 3 6kiit 1- 'Yontembilimsel ve
istatistiksel ana 6lgiitler agismdan 12 baghk (maksimum 60 puan) 2- Bilimsel
arastrma Ozel Skiitleri agismdan 6 baghk (maksimum 24 puan) 3- Tkincil
yararh Szellikler 6kiitleri agismdan 6 baghk (maksimum 12 puan) olarak
diizenlendi.

Ana amacmmz bilimsel yaymlarm diizeyni 6zekle randomize kontrollii klnik
cahsmalar boyutunda olabildifince kapsamh, nesnel ama sade bir yontemle
sunabilecek skorlama dizenini olugturmakt. Buna bagh olarak $nerdiSimiz
skorlama yOnteminin bir bilimsel yaymm icermek zorunda oldufu tiim
Ozellikler kadar ikincil plandaki dzellkleri de gelecefe yonelk veya ek
zenginlegtirici 6zellkleri de yansittifm diigiinliyoruz ve bu gergevede bir
degerlendirme yOnteminin  bilimsel diizey belirleme, yaym kabuli,
yontembilim egitimi, gelisim izleme, vs. gibi pek ¢ok konuda yardmc:
olacagm diigtiniiyoruz.
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