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OZET: PubMed verilerine gore 19. yy'm ikinci
yarisindan itibaren ortodonti alanindaki yillik
ortalama arastirma sayisi1 625 iken 20. yy’dan
itibaren bu say1 dramatik bir sekilde artarak 2020
yilinda yaklasik 5 bine ulasmustir. Giincel literatiirii
takip edebilmek igin akademisyenlerin giin
igerisinde ayirdiklar1 zamam giderek arttirmalar:
gerekmektedir. Bu noktada okunan arastirmalarin
niceliginden ¢ok niteligi 6n plana c¢ikmaktadir.
1970°'li yillarda ‘Karnuta dayali tip” teriminin dis
hekimligine girmesiyle birlikte arastirmalarin
niteliklerine  yonelik  planlamalarinda  ciddi
degisiklikler gozlenmektedir. Daha onceleri klinik
tecriibeler ve bu deneyimlerin paylasiimasinin
onemi gilintimiizde yerini kamit piramidinin st
seviye arastirmalarin sonuglarina birakmistir. Bu
derlemede giintimtizde ortodonti alaninda yapilmis
arastirmalarmm kanit piramidinin neresinde yer
aldigimin belirlenmesi ve kanit piramidinde {ist
seviyelerde yer alan randomize kontrollii klinik
arastirmalarin nasil planlandigina dair elestirel
bakis agisinin degerlendirilmesi amaglanmuistir.

Anahtar Kelimler: Kanita dayali ortodonti, kanit
piramidi, arastirma

ABSTRACT: According to PubMed data, whereas
the yearly average number of orthodontics
researches was 625 in the second half of the
nineteenth century, this number has increased
dramatically during the twentieth century, reaching
almost 5000 in 2020. Academicians must gradually
increase the amount of time they dedicate during
the day in order to keep up with current literature.
At this stage, the quality of the researches read takes
precedence over the quantity. With the introduction
of the term "evidence-based medicine" into dentistry
in the 1970s, significant improvements in the design
of quality research have been noticed. Previously,
clinical experiences and the value of communicating
these experiences have been replaced in the
pyramid of evidence by the high-level research
results. The goal of this review is to define where
orthodontic research falls on the evidence pyramid,
as well as to assess the critical viewpoint on how
randomized controlled clinical trials, which are at
the top of the evidence pyramid, are planned.

Keywords: Evidence-based orthodontics, evidence
pyramid, research
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GIRIS

Tipta tiim tarih boyunca ampirik ve
rasyonalist  yaklagimlar arasinda  biiyiik
cekismeler yasanmustir. Ampirik yaklasimda
hastanin tedavisi hekimin deneyimlerine gore
sekillenirken  rasyonalist yaklasimda ise
hastalar hakkinda karar vermede elde olan
mevcut kanitlardan bilingli ve mantikli bir
sekilde degerlendirilmesine gore
sekillenmektedir (1). Hekimler uzun dénemde
benzer hastaliklarin tedavisinde uyguladiklar
farkli tedavi yaklagimlarinin ¢ogunun basarilt
olmadigimi fark etmeleri {izerine kendi
deneyim ve bilgileri yerine ‘Kanita Dayali T1p’
kavramini gelistirmeye karar vermislerdir (2).

KANITA DAYALI TIP (KDT)
TARIHCESI

Ingiltere’de on sekizinci yiizyillda deniz
agir1 ticaretin énemli oldugu bir donemde tip
alaninda yasanan bir olay klinik uygulamaya
yonelik kanita dayali yaklagima Onciiliik
etmistir. Avustralya ve Uzak Dogu'ya uzun
yolculuklar yapan miirettebatin taze meyve ve
sebzelerden mahrum kalmasi sonucu iskorbit
hastaligina yenik diismeleri sebebiyle ingiliz
Donanmasi cerrah1 James Lind MD ticari
gemilere limon temin ederek miirettebatin C
vitamininden yoksun kalmasimi Onlemis ve
klinik uygulamaya ¢evrilen ilk kontrollii klinik
deney olarak kabul edilen bir arastirmaya imza
atmstir (3).

1970°1i yillarda ise Epidemiyolog Dr.
Archie Cochrane ilk defa ‘kanita dayalr’
kavramimi literatlire kazandirmustir (2). Bu
kavramin, tip uygulamalarinda kullanilmasiyla
birlikte Kanita Dayali Tip (KDT) teriminden
ise ilk kez 1992 yilinda Kanada’da McMaster
Universitesi’nde Gordon Guyatt ve arkadaglari
bahsetmislerdir. Bu kavram zaman iginde
yaygmlagmistir. 1992 yilinda bu kavrama
iliskin  sadece tek yayin  bulundugu
gozlenirken; 1998 yilinda bu rakam binli
sayilara ulastig1 gozlenmistir (4).

Kamita  Dayah  Dis
Baslangic1

Hekimliginin

Hekimlerin tedavi kararlar1 i¢in daha ¢ok
kanita ulasabilmesi amaciyla elektronik veri
tabanlarinin ~ olusturulmasi  fikri  ortaya
cikmustir. Bu fikrin kabul gormesiyle birlikte
Archie Cochrane’nin admin verildigi bir
Cochrane Agiz Sagligr Grubu isimli (COHG,
Cochrane Oral Health Group) arastirma
kiitliphanesi ~ kurulmustur. ~ Profesér  Jan
Clarkson tarafindan yonetilen Ingiltere ve
Iskogya'daki Dundee Universitesi merkezli
Cochrane Collaboration'in bir pargasi olan ve
agiz sagligi alaninda randomize klinik
arastirmalarinin ve sistematik derlemelerin
iretilmesi ve yayllmasinda katkisi olan
uluslararast bir arastirmacilardan olusturulan
bir elektronik veri tabanidir (3).

Ortodonti Pratiginde Rasyonel Yaklasim

Ortodonti alaninda arastirmacilar, klinik
deneyimleri sayesinde bazi vakalarin biyolojik,
sosyal veya pratik nedenlerden dolay1 biiytime-
gelisim araligmin erken doneminde tedavi
edilmesi gerektigini savunurken bazilar1 ise
daha ge¢ donem tedaviyi Onermekteydi. Bu
noktada ‘Bu  ¢eliskili  sorunlar1  nasil
¢Ozebiliriz?’ sorusu akillara gelmekteydi (5).
Uzmanlik alanimizdaki kanit piramidinde iist
siralarda oldugu bilinen randomize klinik
aragtirmalarin nispeten daha az sayida olmasi
karar vermeyi zorlastirmaktadir. Kanit mevcut
olsa bile hekimler Kklinik deneyimlerine
dayanarak inandiklar1 geleneksel yontemlerden
vazgecemeyebiliyorlardi. Biiyiime-gelisimi
devam eden Smuf II hastalara erken donem
miidahalenin etkinligini klinik uygulamada
veriler desteklemiyor olsa bile hekimler erken
donem tedaviye olan inanglarindan dolay1 tam
tersi tedavi kararlar1 veriyorlardi. Sonug olarak
bliylime-gelisim doneminde olan Simuf I
bireylerin  fonksiyonel tedavisinde hangi
donemde tedaviye baslanmasi gerektigi ile
ilgili randomize klinik aragtirmalarin eksikligi
tedavinin erken donemde baglanabilecegi
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anlamma  gelmemektedir. Bu sorunlarin
cevaplaria ulasabilmek i¢cin klinik
aragtirmalar1 tasarlarken arastirilan konu ile
ilgili arastirma titizlikle planlanmalidir (6).

Kanit piramidinin kabul goérmedigi bir
tedavi planlamasi hekimler tarafindan gegerli
kanitlarin degerlendirilmesinde kararsizliga yol
agmaktadir. Bu durumda sadece hastanin
tercihleri ve hekimin tecriibesine gilivenerek
tedavi secimi sonucu ampirik yontemlerin
yayginlagmasina yol acabilmektedir. Oysa ki
dogru tedaviyi uygulayabilmek icin hekimler
mevcut en giincel kanitlar1 yaptiklar1 tedavi
planlaria dahil etmeleri gerekmektedir (6).

KLINIK ARASTIRMA TASARIMI

Hekimlerin, klinik uygulama igin bilimsel
temeli dogru bir sekilde yorumlayabilmeleri
icin arastirma yontemleri ve tasarimlarina
iliskin genis bir bakis agisina ihtiyaclar vardir.
Bilim, esasen sorarak ve sonra sorulari
cevaplayarak bilginin pesine diigmek olarak da
tanimlanabilmektedir. ~ Aslinda  arastirma
tasarimi  oldukga Dbasittir ancak ‘Seytanin
avukathigini yapmak’ belki de ana rehberimiz
olmalidir. Bu siiregte iiretilen bilginin
dogrulugu
cevaplamak i¢in arastirmanin tasariminin
titizligine baglidir. Dahas1 soruyu yanitlamaya

tamamen kisinin, soruyu

yonelik 6zel yaklagim, yani arastirma tasarimi,
elde edilecek sonuglara (yanitlara) i¢sel sinirlar
koyar. Klinik arastirma tasarimmin dogru
yapilabilmesi bilimsel metot ve arastirmanin
kalitesi gibi iki 6nemli faktore baglidir (3).

Bilimsel Metot

Bilimsel metot epistemoloji olarak bilinen
daha genis bir felsefe alaninin parcasidir.
Epistemoloji, insan bilgisinin dogas1 ve bunun
smirlariyla ilgilenen felsefenin bir dalidir (6).
Klinik  uygulamadaki ana kriterimiz
hastalarimiza yardimci olmak i¢in mevcut en
iyi "bilgiye" sahip olmaktir. Buradaki 6nemli
nokta inang (Bu seyin dogru oldugunu
diisiiniiyorum) ve bilginin (Bu sey aslinda
dogrudur) ayrimimi1 yapabilmektedir. Eger
amacimiz objektif, gecerli ve yararli bilgiler

elde etmekse bilimsel metot diger yollara
kiyasla en iyi sonucu elde etmemizi
saglayacaktir. Bilimsel metodun ilk adimi bir
hipotez  gelistirmektir.  Goriinliste  basit
olmasina ragmen dogru soruyu sormak en
onemli noktalardan birisidir. Arastirmact
esasen nedensellik hakkinda soru sormak
zorundadir.  Bilimin sorulart sezgi, klinik
deneyim ve giincel bilimsel literatiiriin takip
edilmesi gibi bircok faktoriin birlesimiyle
ortaya ¢ikmaktadir (3).

Bilimsel metodun ikinci adimi ise hipotezi
test etmektir. Test edilebilirlik, iyi tasarlanmig
bir hipotezin ayirt edici 6zelligi ve yiiksek
kaliteli  bilimsel aragtirmanin  temelidir.
Hipotezlerin test edilmesinin altinda yatan
felsefe, filozof Karl Popper'in arastirmasina
kadar uzanmaktadir. Bu yaklasim, hipotez
cliritme  olarak  bilinmektedir.  Hipotez
cliriitme, gézlem veya deney yoluyla hipotezin
yanlis oldugunun gosterilebilecegi anlamina
gelmektedir. Bir hipotezi tamamen test
edilebilir kilmak igin, bir isletimsellestirme
gecmesi gerekmektedir.
Aragtirmact eger hipotezin yanlis oldugunu
gostermede basarili olursa, o hipotez atilmali

surecinden

ve ideal olarak bu yeni sonugtan yararlanilarak
yeni bir hipotez olusturulmali ve siire¢
tekrarlanmalidir. Bir arastirma hipotezinin
kesin bir ifade ile dogru olarak kabul edilmesi
nadiren goriilmektedir. Bir hipotezi test etmek
icin yapilan her deney (veya gozlemsel
aragtirma) hipotezi destekleyen veya ciiriiten
kanitlarin elde edilmesini saglamaktadir (3).

Arastirma Kalitesi

Aragtirma kalitesini  belirleyen faktorler
arasinda dogru Ol¢iim ve arastirma konusu
belirlenmesi, istatistiksel analiz ve Orneklem
blytkligl, plasebo ve arastirma siiresi yer
almaktadir (7).

Ol¢iim sorunlar

Dogru 6l¢iim iyi bilimsel aragtirmanin ayirt
edici Ozelliklerinden birisidir. K&tii secilmis
veya tasarlanmig Olglimler ise kaginilmaz
olarak bir hipotezin dogru sekilde test
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edilememesine ve nihayetinde dogru olmayan
sonuclarin elde edilmesine yol acabilmektedir.
Bu nedenle, hipotezin tiim 6nemli unsurlarinin
gecerli ve giivenilir bir sekilde olgiilebilmesi
gerekmektedir (8).

Arastirma konusu

Bir  arastirmadaki  deneklerin  veya
katilimcilarin  (herhangi bir kontrol veya
karsilastirma  grubu  dahil) tim ilgili
demografik ve biyomedikal ozelliklere gore
tammlanmas1 gereklidir. Ornegin, yas ve
ortodontik  durumun  dikkate  alinmasi
onemliyken, cinsiyet ve ik belki daha az
onemli olacaktir. Dahil etme ve hari¢ tutma
kriterlerinin agikc¢a belirtilmesi ve saglam bir
gerekgeye dayanmast gerekmektedir.
Bireylerin tanimlar1 arastirmayr inceleyenler
icin arastirmanin Onemi hakkinda Onemli
bilgiler ifade etmelidir. Bir arastirmadaki
islemlerin herhangi bir etkisi olup olmadig1
sonucuna  varmak i¢in  kontrol  veya
karsilastirma grubunun kullanilmasi son derece
onemlidir. Tedavi ve kontrol gruplarmin
uyumlu olmadigt durumlarda, uygulanilan
tedavinin herhangi bir sonuca neden oldugu
kanaatine varilmasi zorlasabilmektedir (8).

Istatistiksel analiz  ve orneklem
biiyiikliigii

Bir arastirma metodologunun tavsiyesine
gore, her arastirmanin kilit noktasi 6rneklem
bliylikliigli veya dahil edilecek denek sayisidir.
Secilen 6rneklem biiyiikliigl icin saglam bir
gerekceye ihtiyag vardir. Arastirmamizda
tizerinde durdugumuz ozellige etki ettigini
diisiindliglimiiz faktor sayis1 ikiden fazla ise
varyans analiz teknigini en ¢ok kullanilan
metotlardan biri olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Ayrica sonucunun hipotezi desteklemedigi
aragtirmalarda is hangi gruplar arasindaki
farkliliklarmn olup olmadigr ile ilgili coklu
karsilastirma testlerinin (post-hoc)
uygulanmasi Onem arz etmektedir.
Arastirmada Onemli bir sonu¢ bulamamasi

hipotezin  gegerliligine  veya  arastirma

tasariminin yetersizligine dayaniyorsa okuyucu
bilgilendirilmelidir (9).

Plasebo

Plasebo; aktif bir islem kullanilmayan bir
materyal, formiilasyon veya miidahaledir.
“Plasebo etkisi” deneysel bir aragtirmada aktif
bir bilesen veya islemden ziyade bir plasebo
kullanildiginda aragtirma denegi tarafindan bir
yararin  (veya  zararin)  deneyimlenme
derecesidir. Bir plasebo kullanimimin sonucu
olarak tecriibbe edilen fayda derecesi onemli
olabilir ve bu nedenle bir terapotik
miidahalenin  etkinligi ~ degerlendirilirken
dikkate alinmalidir. Plasebo etkileri dogasi
geregi psikojenik sonuglar i¢in en iyisidir ve
psikolojik olmayan arastirmalar i¢in kullanish
degildir (10).

Siiresi

Beklenen sonucu gozlemlemek icin yeterli
bir siire boyunca ileriye doniik bir arastirma
yiriitme ihtiyaci, fizibilite ve aragtirma
maliyeti ile ilgili baska bir sorundur. Arastirma
ilgili sonucun gelisimini goézlemlemek igin
yeterince uzun siirmelidir. Ornegin ¢iiriik
arastirmalarinda belki sadece iki yila ihtiyag
duyulacaktir ancak ortodontik niiks ic¢in ¢ok
daha uzun takipler gereklidir (3).

ARASTIRMA TASARIMLARI

Her tasarimin dogasinda bulunan giiglii ve
zayif yonler hipotezin ne kadar iyi test
edilebilecegini ve arastirmanin sonunda hangi
sonuglara  varilabilecegini  belirleyecektir.
Tasarim sec¢imi test edilmekte olan hipotez ile
ilgili faktorlerin yam1 sira fizibilite, etik
kaygilar, biitce ve ¢ogu zaman diger faktorlere
dayanmaktadir. Bazi hipotezler kolayca uygun
bir tasarim 6nermektedir. Ornegin, Yeni bir
tedavi etkinligi siklikla RKKC kullanilarak
degerlendirilirken;  hastalik  prevelanslar
kesitsel aragtirmalarla
degerlendirilebilmektedir.  Etiyolojinin  ilk
aragtirmasi genellikle bir vaka-kontrol tasarimi
kullanilarak yapilmaktadir. Asagida Onyargi
olasilig1 en az olandan en yiiksek olana dogru

35

Sorumlu Yazar: Dr. Ogr. Uyesi Murat Tunca, e mail: murattunca@yyu.edu.tr
Gonderim Tarihi: 3 Agustos 2021, Kabul Tarihi: 11 Ekim 2021



Fahrzadeh, Tunca, Kotan ve Tunca. Van Dentistry Journal 2021; 2(2):32-41

siralanmis  arastirma  tasarimlart mevcuttur
(11,12) (Sekil 1).

Deneysel ve Gozlemsel Arastirma

Arastirma  tasarimlari,  arastirmacilarin
calisma kosullar1  {lizerinde uyguladiklar
kontrol derecesine gore deneysel ve gozlemsel
olmak tizere iki gruba ayrilabilir. Deneysel
aragtirmalar, arastirmacilarin bazi arastirma
gruplarma terapotik bir miidehale ile calisilan
kosullar1 aktif olarak manipiile ettikleri
arastirmalardir (3).

Gozlemsel arastirmalar ise arastirmacilar
tarafindan ¢aligma kosullarinin degistirilmedigi
arastirmalardir. Aksine, arastirmacilar
deneklerde meydana gelen kosullari basitge
gozlemleyip 6lgmektedirler.

Ornegin;

Bir aragtirmacinin (Dr. Jones'un) erken
tedavi konusundaki belirsizlikle ilgili asagidaki
sorular1 oldugunu hayal edin hangi soruya
deneysel ve hangisine gozlemsel
yaklagilmalidir?’
degerlendirdigimizde;

sorusunu

1) Toplumdaki ka¢ cocuk erken donem
Sinif II malokliizyondan etkilenir?

2) Bagparmak emme, Sinif II malokliizyon
olasiligini artirabilecek bir risk faktorii miidiir?

3) Erken Smmif II malokliizyona sahip
cocuklarin ylizde kagi miidahale edilmemisse
ortodontik ihtiyaca gerek olmadan biiyiir?

4) Smuf II malokliizyonun erken tedavisi
icin headgear diger fonksiyonel aygitlardan
daha etkili midir? (3).

MA
RKKC
Kohort
Olgu-Kontrol Caligmasi
Olgu Serisi
Oigu Sunumu
Uzman Goriigl, Editér Makalesi
Hayvan Deneyleri

invitro Galigmalar

Sekil 1.Kanit piramiti (7)

Gozlemsel Arastirma Tasarimlari:
Kesitsel tasarim

Birinci soruda hastaligin yaygmhigi ile ilgili
bir soru bulunmakta ve konu en iyi sekilde
kesitsel bir arastirma yoluyla ele alinacaktir.
Kesitsel arastirmalar, klinik ve epidemiyolojik
arastirmalarda kullanilan en yaygin kullanilan
gozlemsel arastirma tasarimidir. Ayni zamanda
hastalik  yayginligini tahmin etmek ve
korelasyon analizi yoluyla degiskenler
arasindaki iligkileri degerlendirebilmek igin
kullanilmaktadir. Kesitsel tasarim bir prevalans
caligmasi gibi tanimlayic1 veya risk faktorleri
ile hastallk durumunu iliskilendiren bir
arastirma gibi analitik de olabilir. Veri
toplamaya yonelik bu yaklagim tasarimin giiclii
ve zayif yonlerini sergilemektedir (13).

Konular takip etmeye gerek olmadigindan
bu tasarimlar diisiik maliyet igerirler. Ozellikle
veri toplamak icin bir anket veya kayit
inceleme yaklagimi kullanildiginda ¢ok sayida
degiskeni taramak da mimkiindir. Kesitsel
tasarimlarda c¢aligma siiresi de genellikle
oldukga kisadir ve tiim veriler, veri toplamanin
bir asamasindan sonra analiz igin hemen
kullanilabilir durumdadir. Tasarimin en biiyiik
zay1flig1 ayn1 zamanda veri toplamanin hepsi
bir arada dogasindan kaynaklanmaktadir ¢linkii
degiskenler arasindaki zamansal iliskiler kafa
karigtirabilir. Bu nedenle bu tasarim nedensel
iligkileri degerlendirmek i¢in optimal olarak
kabul edilmez ve bu zayifligt g6z Oniine
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almdiginda, genellikle hipotezleri test etmek
yerine yeni hipotez olusturmak igin bir arag
olarak kullanilir (12).

Vaka raporu

Vaka-rapor tasarimi, genellikle etiyolojinin
ilk aragtirmasi olarak kullanilan ¢ok yonlii bir
tasarimdir. Dolayisiyla yukaridaki ikinci soru
icin uygundur. Bir vaka raporu tasarimi,
vakalara yol agan kaynak niifus hakkinda bir
aciklama ile baslamalidir. Ornekte, vakalar
Smif II malokliizyonlu ¢ocuklar olarak
tanimlanacaktir ve kaynak popiilasyon, Dr.
Jones'un toplulugunda 7 ile 9 yaglarindaki tiim
cocuklar olabilir. Kontrol grubu ise Simf Il
malokliizyonu olmayan cocuklardan
secilecektir.  Tasarimda, ilgili etkenlerin
(potansiyel  etiyolojik  faktorler)  hepsi
aragtirmanin baglatilmasindan 6nce meydana
geldigi ve tarihsel degerlendirme yoluyla
(6rnegin, kayit incelemesi, anket) toplandigi
icin geriye doniik bir aragtirma olarak kabul
edilir. Bu ornekte, parmak emmenin bir risk
faktorii olabilecegi igin, ebeveynlere bir
roportajda veya ankette cocuklarinin gecmis
aliskanliklar1 hakkinda sorular sorulabilecegi
varsayilabilir (3).

Bu tasarimin  avantaji, aragtirmaya
halihazirda ilgilenilen sonuca sahip olan
denekleri kaydederek baglamanizdir (6rnegin,
Smif II malokliizyon). Bu nedenle, nadir
goriilen veya uzun gecikme siireleri olan
hastaliklarda (6rnegin, belirli kanserler), ¢ok
sayida denek almaya gerek kalmadan
(hastaliklar nadir oldugunda) veya bir sonucun
gelismesi icin onlarca yil beklenmeden
(hastaliklar uzun gecikme siireleri) arastirmaya
dahil edilebilir ve potansiyel zarara maruz
birakma konusundaki etik endiseleri de ortadan
kaldirir (13).

Vaka raporu ile ilgili iki ana endise vardir.
Birincisi, gecmis risklerin yetersiz
hatirlanmasina dayanan Onyargidir, O6zellikle
de eger "parmak emme" kavraminda oldugu
gibi etken kolayca oOlgiilebilir degilse.

Ikincisi endise ise, kontrol grubunun zayif
secilmesinin getirdigi Onyargidir. Uygun bir
kontrol grubunun sec¢ilmemesi bir vaka-kontrol
arastirmasinin ¢okiisii olabilir (14).

Kohort

Bu ileriye doniik tasarim, arastirmanin
baslangicinda; ilgili sonuctan (hastaliktan)
bagimsiz olan ancak potansiyel etiyolojik
ajanlara maruziyetleri farkli olan deneylerin bir
araya getirilmesinden olusur. Daha sonra,
sonucun gelisip gelismedigini ve ne zaman
gelisecegini belirlemek icin konu periyodik
olarak yeniden degerlendirilerek zaman iginde
takip edilir. Arastirma, sonuglar1 istatistiksel
olarak analiz edebilmek i¢in yeterli sayida kisi
sonucu gelistirene kadar veya baz1 kritik
asamalar gecene kadar yiiriitiilmelidir. Bu
tasarimlar, nedensel iliskileri incelerken tercih
edilen gozlemsel tasarimdir ve bir hastali§in
dogal seyrini incelemek icin de kullanilabilir
(15).

Bu nedenle, yukaridaki 3’iincii soruyu
belirlerken tercih edilecek tasarim budur:
tedavi edilmezse ka¢ c¢ocuk ortodontik
tedaviye ihtiyag duymaz?

Kohort arastirmalart genellikle ¢ok sayida
hipotezin test edilmesine izin veren zengin ve
karmasik bir veri kiimesi olusturur. Ilgili
maruziyetlerin  Ol¢limiiniin  arastirmacilar
tarafindan yapildigindan (kayit incelemeleri
veya denegin hatirlamasi yerine), tasarim, en
diisilk Onyargi potansiyeline sahip gozlemsel
tasarim  olarak  kabul edilir.  Dahasi,
nedensellikle ilgili sonuglar, maruziyet ve
sonu¢ arasindaki zamansal iliskiyi kurma
becerisiyle  giiglendirilir.  Arastirmacilarin
calisma konular1 arasindaki maruziyetleri
kontrol etmedikleri g6z Oniine alindiginda,
zararli maruziyetleri (6rnegin, sigara igme)

aragtirma etiginden iptal edilir.

Bu tasarimin zayif yoni ise, bir kohortu bir
araya getirme ve takip etme maliyetidir,
genellikle  yillarca, deneklerin  arastirma
ilerledikce takip edilememesi ve diger
nedensel faktdrlerin  potansiyeli, sonuglar
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karistirir, ¢linkii maruziyetler rastgele veya
kontrollii degildir (3).

Deneysel randomize Kkontrollii klinik
calisma

Randomize  kontrollii  klinik  ¢aligma
(RKKC), terapdtik tedavilerin etkililigini ve
giivenligini saglamak i¢in olmazsa olmaz bir
kosuldur ve yukaridaki 4. soru igin tercih
edilen tasarim olacaktir (3). En basit sekliyle
RKKC, belirli bir durumu veya hastalig tedavi
etmeye yonelik iki yaklasimi karsilagtirmak
i¢in bir aractir. ilk adim, tiim ilgili durum veya
hastaliga sahip olan bireylerden olusan bir
poplilasyonu arastirmaya almayi1 kapsar. Bu
grup daha sonra resmi bir randomizasyon
siireciyle iki gruba ayrilir; bunun amaci,
calisma altindaki tedaviye / tedavilere
verdikleri yanitlarla iligkili olabilecek, tim
potansiyel faktorlere gore gruplari benzer hale
getirmektir. Randomizasyon, calisma
gruplarinin  tibbi, demografik, sosyal veya
diger ilgili kosullarin yani sira hastalik
durumuna benzer olma olasiligini en st
diizeye ¢ikarmak igin rastgele bir siire¢ yoluyla
bireylerin ¢alisma gruplarindan birine dahil
etmeyi igerir. Iki grup randomizasyon yoluyla
bir araya getirildikten sonra, incelenen iki
tedaviye yanit olarak ortaya ¢ikan herhangi bir
farkin, iki gruptaki bazi temel farkliliklarla
degil, tedavilerin etkinligiyle iliskili oldugu
varsayilabilir (6r. Yas, hastalik siddeti veya
komorbiditeler) (16).

Her calisma grubuna farkli bir tedavi sekli
sunulur. Genel olarak, RKKCler "yeni" bir
tedaviyi geleneksel bir tedaviyle karsilagtirmak
icin kullanilir, ancak bazi durumlarda yeni bir
tedaviyi, tedavi olmaksizin veya plasebo ile
karsilastirmak etiktir. Yeni bir terapi ile uygun
kargilagtirma terapisinin ne olduguna dair
karar, etik degerlendirmelere ve mevcut bakim
standardina dayanmaktadir. Yeni bir terapi
baglatildiginda, bir RKKC' deki hastalarin
atanmasi, sadece denge durumu oldugunda etik
kabul edilir. Equipoise, yeni terapi ile eski
arasinda varsayilan bir esitlik halidir ve yeni

tedavinin eskiye kiyasla herhangi bir fayda
(veya zarar) saglayip saglamadigi gercekten
bilinmemektedir. ~ Hastalar1  yeni  veya
geleneksel tedavi gruplarina rastgele atamanin
etik oldugu kabul edilir. Giincel bir etkili terapi
mevcut oldugunda, yeni tedaviler mevcut
tedavilerle karsilastirilmalidir. Yalnizca etkili
bir tedavi mevcut olmadiginda "tedavi yok"
veya "plasebo" grubu kullanilabilir. Gruplar
atandiktan ve tedaviler baslatildiktan sonra,
ilgilenilen durumu tedavi etmede terapilerin ne
kadar iyi yapildigini belirlemek i¢in calisma
denekleri zamanla takip edilir ve eger
istenmeyen durumlar s6z konusuysa daha fazla
denege =zarar vermemek i¢in, arastirma
durdurulabilir (16).

RKKCmin avantaji, Onyarglyl en aza
indirme yetenegidir. Randomizasyon yoluyla
arastirma gruplarinin olusturulmasi 6nyarginin
en aza indirilmesinin ana sebebidir. Ek olarak,
aragtirmacilar terapdtik miidahalenin verilmesi
iizerinde dikkatli bir kontrol uygulayabilir ve
denegin saglik durumundaki degisiklikleri
dikkatlice izleyebilir. Bu nedenle, gozlenen
herhangi bir sonucun kontrolsiiz Onyarginin
sonucu olmasit olasi degildir. Sonug olarak,
RKKC'lerin yiiksek i¢ gecerlilige sahip oldugu
sOylenir (i¢ gegerlilik; bir arastirmanin, neden-
sonu¢ iligskisi hakkinda gercegi saglama
derecesi olarak tanimlanir) (16).

RKKC'lerin dezavantajlar1 ise maliyeti ve
bazen diisiik dis gecerliligidir (dis gecerlilik,
aragtirmadan elde edilen bulgular1 daha biiyiik
bir ilgi alanina genelleme yetenegi olarak
tanimlanir). Bakim saglamanin ve ¢ok sayida
konuyu takip etmenin maliyeti 6nemli olabilir
(16).

RKKC'lerde diisik dis  gecerliligin
nedenleri, bir RKKC tasarimina basarili bir
sekilde dahil edilebilecek deneklerin dogasi ile
ilgilidir. Cogu zaman, bir arastirma igin
goniillii olan bir birey, toplumda goniilli
olmayan ayni kosula sahip bir bireyden énemli
Olciide farklidir (6rnegin, hasta veya terapiye
daha uyumlu). Bu nedenle, RKKC'den elde
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edilen bulgularin ¢alismaya dahil edilmeyen
durumdaki bireylere genis Olciide uygulanabilir
olup olmayacag genellikle belirsizdir (15).

Diisiik dis gecerlilik ve giivenlikle ilgili
endiselerin bir sonucu olarak, birgok RKKC
yalnizca terapotik etkinligin ilk
degerlendirmesini temsil eder. Pek ¢ok ila¢ ve
cihaz, iretim sonrasi gozetim programlari
araciligtyla piyasaya onaylandiktan sonra
izlenmeye devam eder. Bu programlar,
beklenmedik sonuglarin raporlanmasini saglar
ve tedavi daha genis kullanimda olduktan
sonra  nadir  gorillen yan  etkilerin
tanimlanmasina hizmet eder (15).

RKKC'lerin yeni bir tedavinin etkinligini
belirlemek i¢in ¢ok uygun olmalarina ragmen,
etkililigin iyi bir tahmini olmayabilecegi
unutulmamalidir. Etkililik, bir terapinin "ideal”
kosullar ~ altinda  bir fayda  saglama
potansiyelidir. Ideal, RKKC' lerde optimize
edilmis kosullar olan deneklerin ve tedavinin
en uygun sekilde secilmesini ifade eder. Cogu
RKKC terapiden en ¢ok fayda saglayacak
denekleri segen siki dahil etme ve dislama
kriterlerine sahiptir (15).

Etkililik, rutin klinik uygulamada oldugu
gibi, terapinin daha “gercek diinya” kosullar
altinda bir fayda saglama yetenegidir. RKKC
icinde etkililik saglandiktan sonra, ¢ogu tedavi
daha sonra yaygin olarak kullanilabilir hale
getirilir ve rutin uygulamaya girer. Tedavi
yonteminin uygulanmasinin RKKC'de
kargilagilanlardan ¢ok farkli olabilecegi yer
burasidir.

RCTs in orthodontics

Sekil 2. RKKC’nin son yillardaki artis1 (10-
12)

Ornegin, RKKC'de bulunan kat1 dislama
kriterleri artik goz ardi edilebilir, bu nedenle
tedavinin  etkinligini  degistiren komorbid
kosullar1 olan hastalar tedaviyi almaya
baslayabilir. Ek olarak o6zellikle cerrahi
miidahalelerde, hekimin becerisi, RKKC i¢in
egitilmis uygulayicinin tecriibesinden farkli
olabilir. Sonu¢ olarak, hastalara saglanan
faydalar ~RKKC'de  bulunan  seviyeye
yaklagsmayabilir. Bu fark onemli olabilir ve
terapotik secenekler degerlendirilirken ve
bilgilendirilmis onam  verilirken hekim
tarafindan anlagilmalidir (3).

Sonu¢ olarak ortodontide rapor edilen
RKKC sayist giin gectikge artmaktadir ve sekil
2 de bu oran net bir sekilde goriilmektedir (17—
19). (Sekil 2)

Meta-analiz ve sistematik derlemeler

Belli bir konu tlizerindeki istatistiki metotlar
yardimiyla yapilmig olan bireysel ¢aligmalarin
sistematik bir bicimde 6zetlenmesi olan meta-
analiz, en temel anlamda ayrintili bir kaynak
tarama yontemi olarak bilinmektedir. Bu da
meta-analiz  yontemini analizlerin analizi
olarak  adlandirmaktadir (20). Yontemin
sOzciik anlamlarindan belli oldugu iizere; meta
kelimesinin daha genis kapsamli, etrafli anlam
tagidigi aciktir. Sistematik bir tarama yontemi
olan meta-analizin ise degerlendirilmeye alinan
bireysel c¢alismalarin orijinal haline sadik
kalinarak bu caligmalarin uygunluguna gore
miimkiin olan en genis Olglide ele alinip
ayrintili bir tarama ve smiflandirmaya tabi
tutmak kosuluyla ciddi bir siire¢ oldugu ifade
edilebilir (21). Ancak her ne kadar ¢ok sayida
bireysel ¢aligmanin sonuglarinin tekrar analiz
edilmesi ifade ediliyor olunsa da analize dahil
edilecek olan sonuglarin da tutarli ve birbiriyle
uyumlu olarak bir araya  getirilmesi
gerekmektedir (22). Sonu¢ olarak meta-
analizdeki temel amagclar1 asagidaki gibi
siralamak miimkiindiir (23).

- Kiiciik o6rneklemle tamamlanmig olan
bireysel calismalar1 bir araya getirerek gorece
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daha kapsamli ve anlamli biiyiik 6rneklemlerle
parametrik kestirimlerin giiclinii ve kesinlik
diizeyini arttirabilmek,

- Incelenen konuyla alakali olarak bireysel
aragtirmacilar ~ tarafindan daha  Onceden
yapilmis olan c¢aligmalarda tespit edilen
tutarsizliklar1 inceleyip bunlarin ne (ler)den
kaynaklandigini belirleyebilmek,

Bu yaklagimin en 6nemli dezavantaji ise
tiretilen klinik literatiirin miktarinin fazla
olmasindan dolayi, mesgul bir arastirmact
sadece kiiclik bir boliimiinii okumaya vakit
ayirabilir. Sonug¢ olarak, ¢ok fazla bilgi
kacinilmaz olarak gozden kagar ve belirli bir
konudaki mevcut arastirmalarin  kismen
anlagilmasina yol acar. Daha da kotiisii, bir
hekim kendini mevcut inanglarina veya
uygulamalarina uyan arastirmalari okumayla
sinirlandirirsa, potansiyel olarak bir bilgi
Onyargisi yaratabilir (23).

Sistematik bir derlemenin ozellikleri

Sistematik bir derleme, dikkatle tasarlanmis
mevcut  saghik  bakimi  caligmalarinin
(genellikle kontrollii ¢aligmalar) sonuglarini
ozetler ve etkililigi hakkinda yiiksek diizeyde
kanit saglar (3).

Arastirmacilar, adim adim ilerleyen bir plan
izleyerek gorevlerini olduk¢a metodik bir
sekilde uygularlar ve tipik olarak izlenen
adimlar agagidaki gibidir (3):

e Klinik uygulama hakkindaki bir soruya
dayali olarak bir gerek¢e veya amag beyani
olusturulur.

e Kanit i¢in arastirma yapilmasi gerekir.

e Temel dahil etme kriterlerini karsilayan
caligsmalar1 belirlenir.

e Konuya ilgisi acgisindan bu caligmalar
ayrintilt olarak incelenir.

e Caligsmalar alakali degilse, reddedilir.

e  Caligmalar ilgiliyse, metodolojik
kalitesini degerlendirmek gerekir.

e Kalite yeterliyse, verileri ¢ikarilir.

e Verileri diger ¢alismalarla baglam i¢inde
analiz edilmeli.

e Ozetleme ve sonuca varilir.

RKK(C'lerde kullanilan temel o6l¢limler
yeterince benzer oldugunda, birlestirilmis
verilerin yeni bir analizini yapmak i¢in birkag
calismanin sonuclarini matematiksel olarak
birlestirmek miimkiin olabilir. Buna meta-
analiz denir ve genel Orneklem biiyiikligiini
ve dolayisiyla analizin istatistiksel giliciinii
iyilestirmenin bir yoludur. Ayrica, bir tedavi
veya miidahalenin gercek etkisini daha iyi
yakalayabilecek genel bir etkinin tahminine de
izin verir (3).

Cogu hekim i¢in, hasta bakimi ile ilgili
klinik bir soruyu yanitlamak icin sistematik
derlemeleri ve meta-analizleri okumak tercih
edilen yaklasgimdir. Ayrica objektif bir
arastirma se¢imi ve veri ¢ikarma siireci
saglayan arastirmalardir (3).

Sonug¢ olarak, okuyucuya herhangi bir
tedavinin etkinligi, giivenligi ve degeri
hakkinda tartismasiz en yiliksek kalitede, en az
onyargili kaniti hizli bir sekilde sunabilirler.
Kunin 1979 de su sekilde fikrini beyan
etmigtir: “Sahsen yaptigim tecriibeye dayali
gozlemim, gecerlilik acisindan 12 randomize,
cift kor denemeye esdegerdir. “ (24). Bu
nedenle, klinik karar vermeyi destekleyen
kanitlar igin ilk segenek olarak sistematik
incelemeler siddetle tavsiye edilir.
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