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Deneysel Arastirmalara iliskin bazi kavramlar

Randomizasyon (Rastgelelestirme)
Referans populasyon ve deney populasyonu belirlendikten sonra, ¢calismaya alinan

denekler uygun rastgelelestirme yontemi ile esit olasiliklar dahilinde en az iki gruba ayrilir. Bu
gruplarin hangisine hangi mudahale yonteminin (asi, ila¢ vb) uygulanacagl yine rastgelelestirme

yontemi ile belirlenir.

Korleme:

Denegin kendisinin hangi grupta oldugunu ve/veya
arastiricinin denegin hangi grupta oldugunu bilmesi

Korleme

durumunda ortaya ¢ikacak yan tutmayi gidermenin en pratik
yoludur.

Cift

korleme korleme




Deneysel / Mudahale Arastirmalar

Kontrolsuz

Kontrollu Denemeler
Denemeler

Paralel . Disaridan
Kontrolli Arelpe el Kontrolli

Kendi
kendinin
kontrolu

Capraz
Duzenler




Paralel (Es zamanli) Kontrolli Calismalar

v’ Tani ve segim kriterleri belirlenmeli
v" Uygun érnekleme yontemi ile segim yapilmali

Referans Deney
Populasyon Populasyon

Randomizasyon —I
(Katilanlari gruplara
ayirma)

Randomizasyon —lI

(Hangisinin deney-kontrol
grubu olacagini belirleme)

v’ Koruyucu/Tedavi
uygulamasi

Mudahale Grubu

v’ Bireysel veya grup

iZLEM

eslestirmesi

v

Doc. Dr. Dogukan OZEN

89




Ardisik Kontrollu Calismalar:
Kendi kendinin Kontrolu Denemeler

Bazi durumlarda kontrol ve deney
gruplarinda farkli bireyler bulundugu
zaman, rastgelelige ragmen gruplar
arasinda homojenlik saglanamayabilir
ya da bilinmeyen bazi etkenler
nedeniyle rastgelelik
gerceklestirilememis olabilir. Kendi
kontrollU denemeler bu tip sorunlarin
ortadan kaldirilmasi amaciyla kullanilir.

Bu tip denemelerde bir deney Unitesi
grubu hem kontrol hem de deney grubu

olarak kullanilir yani her denek
kendisinin kontrolu olur.
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** Bu denemeler, es zamanli (paralel) ve kendi
kontrolli denemelerin uygun sekilde bir araya
getirilmesiyle elde edilirler.

+* Denemede iki grup yer alir. Baslangicta birinci
gruba etkisi arastirilan muamele, diger gruba ise
Calismalar plasebo ya da standart yontem uygulanir.
Capraz Diizenler Calismaya “arinma donemi” olarak da
(Cross-Over adlandirilan bir periyot boyunca ara verilir. Bu
BN . c ..
periyodun sonunda birinci gruba plasebo ya da
standart yontem, ikinci gruba ise etkisi arastirilan
yontem uygulanir

Ardisik KontrollU

Dawson — Trap (2004) Sh.17 Figure 2-7



Ardisik Kontrollu Calismalar:

Capraz Duzenler (Cross-Over Designs)

. 4. Sonugla birlikte

Sonugsuz
‘ 4 Sonugsuz

Ref. Sonugla birlikte
Randomizasyon |y
Populasyon Sonugla birlikte
Kontrol
Sonugsuz grubu
{> Sonugsuz
| e r | | s .
| A X XX XA X XX "
Midahale Arinma mudahale Zzaman
Calismanin periyodu

baslangici
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N3zQ uexngoq "4@ *50Q

Disaridan
Kontrollu
Denemeler

* Dis kontrolli calismalarda daha once farkli arastiricilar
tarafindan yapilmis olan ¢alismalarin sonuglari kontrol grubu
olarak kullanilir.

* Bu tip ¢calismalarda kontrol grubu baska bir arastirma
grubuna ait veya arastiricinin daha 6nce baska bir yontem
uyguladigi bir gruptur. Bazi durumlarda kontrol grubu
olusturulmasi etik olmayabilir. Ozellikle onkoloji alaninda
cogunlukla bu durum s6z konusudur ve kanser arastirmalarinda
genellikle bu tip denemeler kullaniimaktadir. Etik sorunlar
yasanabilecegi durumlarda dis kontrol grubu kullanmak higbir
kontrol grubu kullanmamaktan daha iyidir.

* Sakincali taraflari ise, bazi durumlarda randomizasyonla
kontrol grubunu genisletememek, dengesiz ve yanli gruplarla
calismak zorunda kalmak olabilir.



DENEYSEL ARASTIRMALARIN
SINIRLILIKLARI

Cok seyrek goriilen hastaliklarin tedavisinde yapilacak arastirmalar igin
yeterli sayida ve nitelikte vaka bulmak icin uzun siire beklemek gerekebilir

Bazi durumlarda midahale yontemi hastaligin 6zelliginden dolayi tam
standardize edilemez. Her hastaya gore degisik tedavi protokoli uygulams
zorunlulugu olabilir

Arastirmaya katilanlarin timu izlenemez.
Polifarmasi: Toplumda gerekli gereksiz cok fazla ilag kullanilmasi, regetesiz
ila¢g alimi gibi nedenlerle midahale yontemi olan ilacin etkinligini tarafsiz

bicimde 6lgmek zor olabilir

Miidahale yontemi olan ilag agizdan aliniyorsa, bunun diizenli kullanilip
kullanilmadigindan emin olunmasi gerekir.
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~ Etkéne maruz'k\fmax? arastirmacrfi-karar veriyor ?
= Arastirmacinin olayd=bir miidahalesi var mi?~= ——=

EVET | | HavIR
DENEYSELl ARASTIRMA GOZLEMSEL ARASTIRMA
Gruplar rasgele mi belirleniyor ? Hipotez testi var mi ?
EVET ? HAYIR EVET T HAYIR

} ' }
Randomize Non-randomize  Analitik Tanimlayici
klinik/saha klinik/saha ¢alisma gahsma -
¢alismasi ¢alismasi Kesitsel

Galismanin yoni?

. '

Etken — Sonug Sonugl—> Etken Etken-Sonug ayni anda
'

Vaka-Kontrol Kesitsel
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