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KANIT TIPLERININ TANIMLANMASI

Bilimsel kanit gliict acisindan arastirma tipleri
glcluden glcsuze dogru asagidaki gibi siralanirlar:

1. Meta analiz

2. Sistematik derleme

3. Kanita Dayali Uygulama Rehberleri
4. Randomize klinik arastirma

5. Kohort arastirmasi

6. Olgu/Vaka Kontrol arastirmasi
7.Hayvan deneyleri

8. Uzman gorusu




Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Meta analiz

* Meta-analiz, ayni konudaki farkli yer ve
zamanlarda yapilmis olan arastirma
sonuclarinin niteliksel ve niceliksel olarak
uygun istatistiksel ydontemlerle
birlestirilmesidir

* |lk olarak 1900’Iu yillarin baslarinda
gelistirilmistir.

* Meta analizin tipta kullanimi ise 1950’lerde
baslamistir.



Kanit Tiplerinin Tanimlanmasi/Meta analiz

e Pearson 1904 yilinda
ayni konu Uzerindeki
arastirmalarin
ortalamalari ile ilgilili
formuller gelistirmistir.

Karl Pearson (1857 - 1936)



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Meta analiz

* Fisher’in 1932’de farkl
arastirmalarda bulunan
olasiliklar

e 1954’te Cochran’in farkl
calismalarda hesaplanan
parametreleri
birlestirmek Gzere
hazirladiklari algoritmalar
ve onerdikleri yontemler
onemli donim noktalari
olmustur.




 GUnumuzde, bilimsel arastirmalarin
sayisindaki inanilmaz artis, bilgiye ulasma
teknolojilerinin gelismesi ve analiz
yontemlerindeki ilerlemeler ile kanita dayal
tibbin anahtar unsurlarindan biri haline
gelmistir



* Literatlirde bir konuda yapilmis cok sayida
arastirma ile siklikla karsilasilmaktadir.

* Bu calismalarin sonuclarinin birbiri ile celiskili
olmasi da nadir olmayan ve dogal bir sonuctur.
Ancak saglik alani uygulamali bir bilim oldugu icin,
ebe/hemsire/hekimlerin bu calismalar 1siginda bir
karara varmasi gerekmektedir.

* Meta-analizin temel ortaya cikis nedeni, bu
karmasik ve celiskili gérinen orunttiden anlamli
ve uygulanabilir sonuclar cikartmaktir



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Meta analiz

Bir etkinin varhgini ve buyUkluglini ortaya c¢ikartmalk,

Bilimsel literattrde karsilasilan tutarsizliklari degerlendirmek ve
nedenlerini incelemek,

Kicuk orneklerde yuruatilmuis calismalarin birlestirilmesi ile buyulk
bir ornek gliciinde yorumlara ulasmak, kestirimlerin kesinligini ve
glcunu artirmak,

Arastirmalarin dogrudan incelemedigi bulgulari degerlendirmek,
Ayni etkinin farkh alt gruplardaki sonuclarini degerlendirmek,
Maliyet etkin bir sekilde kullanilabilir sonuclar elde etmek

Baska arastirmalarda degerlendirilebilecek yeni yaklasimlar
getirmek



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Sistematik Derleme

* Sistematik inceleme, belli bir konuda yapilan
orijinal arastirmalarin belli yontemlerle
incelendigi bilimsel incelemedir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Sistematik Derleme

e Standart bir literatur incelemesinde
arastiricinin yan tutma olasiligi vardir.
Sistematik incelemelerde, arastirici yanliligi
cesitli yontemlerle onlenir ve en aza indirilir.

* Arastirmalar metodolojik guclultk ve
zayifliklarina gore degerlendirilir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Sistematik Derleme

e Bir sistematik incelemede, konu ile ilgili tim
arastirmalar érnekleme alinir ve sistematik
olarak degerlendirilir.

* Her calismanin 6zellikleri ve sonuclari
Ozetlenir, sayisallastirilir, kodlanir ve bir veri
tabani olusturulur.

* Bazen bu sonuclar kullanilarak
istatistiksel olarak birlestirilir.



e Sistematik inceleme 6zetleri, “yontem, sonuclar
ve belli bir klinik karara rehberlik etmek tzere
kanitin yeterliligi konusunda inceleyenlerin vardigi
sonuc” bolumlerini icermek lGzere standart bir
formatta yayimlanir.

e Sistematik incelemenin yarari, konu ile ilgili
ulasilabilen tim arastirmalari tek bir raporda
birlestirmesi, cok miktarda bilgiyi 6zetleyerek
kullanabilir hale getirmesidir.

* En dnemli avantaji ise neden-sonuc iliskisinin
glicunu ve gecerligini arttirmasidir



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/Sistematik Derleme

Belli bir sorunun secimi

Ayrintili bir arastirma protokoll hazirlama

Incelemeye alinacak arastirmalar icin kriterleri belirleme
Literatlrun sistematik ve kapsamli incelenmesi
Hangilerinin kabul kriterlerini karsiladigini belirleme
Arastirmalarin kalitelerini elestirel olarak degerlendirme
Arastirma raporundaki sonuclari alma

Istatistiksel olarak birlestirme

En iyi kanit olanlari 6zetleme

Bu siurec sistematik inceleme raporlarinda ayrintili olarak
belirtilir ve diger arastirma raporlarinda oldugu gibi
hakemler tarafindan degerlendirilir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/KDU Rehberleri

Klinik uygulama rehberleri bir hastaligin, sorunun veya
strecin/islemin kabul edilmis yonetiminin kanita-dayali
Ozetidir.

Klinik uygulama rehberleri bir anlamda belli bir klinik
uygulamada klinisyenlere ve hastalara karar verme stirecinde
yardimci olabilecek, sistematik olarak gelistirilmis, glincel
kanita-dayali belgelerdir.

Uygulama rehberleri “dogru yapilacak islemi” tanimlar.
Performans rehberleri ise “islemi dogru yapma yolunu”
tanimlar.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/KDU Rehberleri

Saglik hizmeti kalitesini yukseltmek,

Gereksiz, etkinligi kanitlanmamis veya zararli olabilecek klinik
uygulamalari azaltmalk,

Hastalarin tedavisini en yararli sekilde, en az risk ile ve kabul
edilebilir ekonomik yukle saglayabilmek.



* Rehberler, elde edilebilen en iyi kanitlardan
vapilan bir sentezle hazirlanir ve kanita dayali
uygulamanin gerceklestiriimesine yardimci
olur.

* Yuksek kaliteli KDU rehberleri iyi dizenlenmis

sistematik incelemelere ve meta-analizlere
dayali olarak hazirlanmistir



e Calismalar bilimsel olarak yeterlidir, hakem
degerlendirmesi yapilmis ve bilimsel degeri
kabul edilmistir. KDU rehberleri, uygulamalar
icin gecerli ve test edilmis araclardir .

e Kanita dayali rehberler hazirlayan ulusal
kuruluslar ve dernekleri vardir.



e Saglik hizmetlerinde kalite giiniin mesleki
bilgileri icinde, kisilere ve topluma verilen
saglik hizmetinde istenilen ve beklenilen
sonuclara ulasma olarak tanimlanmaktadir.

e Saglik hizmetinde kalite yonetimi saglik
hizmetlerini sunarken uygulanan tim
sureclerin surekli incelenmesi ve iyilestirilmesi
icin kullanilan tekniklerin ve yontemlerin
tumunu icerir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/
Randomize Kontrollii Calismalar

Bir ilac ya da tedavinin etkisini degerlen-dirmek tGzere
deneklerin calismadaki grup-lara rasgele dagitildigi kontrolli
calisma tipidir.

Burada rasgele dagitilma bireyin aras-tirilan tedaviyi alma
olasihgi ile calismanin kontrol grubunda bulunma olasiliginin
esit olmasi anlamindadir.

Iki gruptan elde edilen cesit-li sonuclar karsilastirilarak
arastirilan teda-vinin yarari degerlendirilir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/
Randomize Kontrollii Calismalar

En gicla kanitlar, en az bir sistematik inceleme iceren, iyi
dizenlemis RKC’lardan elde edilmektedir.

RKC’larda sonuclari etkileyebilecek faktorler olabildigince
kontrol altina alindigindan, bu calismalar bir girisimin
etkinligini degerlendirmenin en iyi yoludur.

Bu nedenle randomize kontrollt calismalar kanit terimi icinde
olarak degerlendirilir.



e (RKC) klinik kararlari dogrudan etkileyen gticlu
vilimsel kanitlar saglar ve girisimleri

<lyaslamada en dogru yontemi olusturur.

Ideal olarak koruyucu, tedavi edici veya
tanilayici kanitlar iyi planlanmis randomize

kontrolli calismalardan saglanir. Bu nedenle

RKC kanit degeri yuksek ve kiymetli
calismalardir




 RKC herhangi bir girisimin etkisini
anlayabilmek icin yanliligi minimize
edebilecek en iyi arastirma tasarimidir.

 RKC'in amaci iki ya da daha fazla tedavi
stratejisini yansiz olarak karsilastirmaktir.

 Uzunlamasina calismalarda hastalar
randomize olarak tedavi ve kontrol gruplarina
atanir ve zaman icinde tekrarli d6lcumlerle
izlenir



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/
Kohort Tipi Calismalar

* Herhangi bir etkenle karsilasan ve karsilasmayanlarin belirli
bir stire icinde belirli bir hastaliga yakalanma olasiligi
hesaplanir.

Belirgin iki ozelligi;

e Hastaliga henuz yakalanmamis olanlarin hastaligin

etiyolojisinde rol olan etkenle karsilasma durumu ve siklig

* Bu gruplardaki belirli bir stre izleme sonrasi hastalik
insidansinin belirlenmesidir.



Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/
Kohort Tipi Calismalar

Kohort calismalari prospektif ve retrospektif olarak iki sekilde
yapilabilmektedir;

incelenen hastalik ydoniinden saglam olan
bireyler belirli bir zaman izlenerek hastaligin ortaya ¢cikma
olasiligi hesaplanir.
, gecmise ait guvenilir kayitlardan
yararlanilarak saglam oldugu bilinen bireylerde hastaligin
ortaya cikma olasihigi bulunur.

Ornegin kadinlarda tromboembolik hastalik gelisimi ile oral
kontraseptif kullanimi arasinda olasi bir iliskinin incelenmesi



prospektif kohort
arastirmalarina gére daha az maliyetle, daha
kisa zamanda gerceklestirilebilir.

e Ancak glvenilir kayitlarla bu ttr arastirmalari
gerceklestirmek mimkundur.

e Kohort belirli 6zellige sahip (ayni yil dogma,
ayni iste calisma, ayni bolgede oturma vb)
sahip kisilerin olusturdugu gruptur.



Kohortun Kaynaklari (Dawson, 2001)

1. Belirli etkenle karsilasan gruplar (Genellikle
mesleki gruplar)

2. Incelenebilme kolayligi olan gruplar (Saghk
calisanlari, Sigortalilar, Askerler gibi)

3.Cografi olarak sinirlanmis gruplardir.



Kohort Calismalarinin Avantajlari

Kohort calismalari riskin dogrudan belirlenmesine
1zin verir.

Ozellikle prospektif kohort arastirmalarda neden-
sonuc iliskisi ortaya konabilir.

Epidemiyolojik olarak insidans hizini elde
edilebilir.

(Tarkiye'de tuberkiloz insidansi 100 000'de 35

denildiginde, Turkiye'de yasamakta olan her 100
000 kisiden 35'inin, bir yil icinde tuberkiloz
oldugu anlasilir.)

Kohort calismalarindan elde edilen sonuclar ilgili
populasyona genellenebilir.



Kohort Calismalarinin Sinirhiliklar

Genellikle maruziyeti degerlendirmek ve sonucu gézlemek
icin uzun sure beklemek gereklidir.

Katilimcilarin kaybi dnemli bir sorundur. Katilimcilar bazen
isteyerek bazen istemeyerek calismayi terk etmek
durumunda kalabilirler.

Arastirma slresinin uzamasi ile birlikte arastirmacilar
arastirmayi terk edebilir.

Goreli olarak maliyetleri diger gozlemsel calismalardan
ylUksektir.

Izlem sirasinda davranissal 6zelliklerin degismesi bir baska
problemdir.

Ozellikle retrospektif kohort calismamalarinda kayitlarin
glUvenilirligi cok nemlidir



Kohort arastirmalarini; etkene maruziyet ile
nastalik gelisim arasindaki iliskiye ait goreli
kanit / bulgularin olmadigi, bu tir bir iliskiye
ait goreli kanitlarin varligina ragmen etkene
maruz kalan veya kalmayan bireylerin net
olarak tanimlanamadigi, hastaligin nadir
gorulmesine bagli olarak cok kalabalik
kohortlarin alinmak zorunda oldugu
durumlarda gerceklestirmek zordur.




* Buna karsilik; etken ve hastalik gelisimi
arasindaki iliskinin varhgina ait goreli kanitlarin
oldugu calismadanmadan ayrilmalarin cok az
oldugu, etkene maruziyet ile hastalik gelismesi
arasindaki surenin kisa oldugu, kayitlarin
glvenilirliginin yuksek oldugu, goérilme siklig
yuksek olan hastaliklarda kohort arastirmalari
idealdir




Kanit Tiplarinin Tanimlanmasi/
Olgu/Vaka Kontrol Arastirmasi

SONUC (hastalik) ‘EDEN (etken)

* Vaka grubu; nedensel iliskinin arastirildigi hastaligi olan
bireylerdir.

Kontrol grubu ise s6z konusu hastalik yontinden saglam olan
bireylerdir.



e Vaka grubu; nedensel iliskinin arastirildig
nastaligi olan bireylerdir. Kontrol grubu ise s6z
conusu hastalik yoninden saglam olan
nireylerdir. Bu kisilerin baska bir hastalig
olabilir fakat inceledigimiz hastalik yoniinden
saglam olmalidir. Yine etkene maruziyetle
iliskili baska bir hastaliginin olmamasi da
onemlidir (Vaka kontrol arastirmalari nedir).




Vaka-kontrol arastirmalarinda her iki grupta
etkenle karsilasma boyutu incelenir.

Ornegin kadinlarda tromboembolik hastalik
gelisimi ile oral kontraseptif kullanimi arasinda
olasli bir iliskinin incelendigi calismada;
inceleyecegimiz tromboembolik hastaligi olan ve
olmayan kadinlarda oral kontraseptif kullanim
boyutudur.

Vaka-kontrol arastirmalarinda elde edilen 6lcit
tahmini rolatif risk (odd’s ratio). Odd’s denilen
kavram bir durumun olma olasiliginin olmama
olasiligina oranidir (erkekler kadinlara gore
90/20=4,5 kat daha fazla sigara icmektedirler)



* Vakalarin secimi genel olarak hastane
tabanldir. Fakat hastanenin ozelligi vakalarin
toplumu temsil etmesini engelleyebilir.

e Bir Universite hastanesine, devlet hastanesine,
SSK hastanesine, 6zel hastaneye veya askeri
hastaneye gelen hastalarin 6zellikleri farklilik
tasiyabilir.

* Bu nedenle bircok hastaneden vakalarin
secilmesi hem toplumu temsil etme, hem de
vaka sayilarinit arttirmak anlaminda yarar



* Kontrol grubundakiler, hastane tabanli veya
toplumdan rastgele secilebilir.

e Vaka ve kontrol grubunun benzer 6zelliklerini
artirrmak amaci ile benzer telefon numarasi
olanlar (ayni1 bolgede yasayanlarin benzer
Ozelliklerinin fazla olacagi disinulerek,
sosyoekonomik durum, yasam sekli), komsu-
yakin arkadas, kari/koca-kardeslerin kontrol
grubuna alinmasi da s6z konusudur.




* QOlgu/Vaka kontrol arastirmasi yapilirken dikkat edilecek
konular asagida siralanmistir;

e e\/akalarin seciminde tani kriteri standart olmalidir. Tani
kriteri her vaka ve kontrol icin ayni olmalidir. Ayni
arastirmayi baska bir arastirmaci gerceklestirse ayni
bireyleri vaka olarak calismaya dahil edebilmelidir.

e o Saglik hizmetlerinden yararlanma durumu etkili diger bir
faktordur. Yararlanim yuksek degilse sizin hastane tabanli
yvaptiginiz calismada sadece hastaneye ulasabilenler
degerlendirilebilecektir. Hastaneye ulasanlar da, hastaligi
daha ciddi olanlar, saglik giivencesi olanlar, sosyoekonomik
durumu daha iyi olanlar, hastaligini algilayabilenlerden
olabilecegi icin calisma grubunun toplumdaki tim vakalari
temsil etmesinde de sorun olabilir.



e Fatalitesi yliksek hastaliklardaki sikinti ise vaka
grubunda sadece hastaneye sag olarak
ulasabilmis veya mudahale sonrasi yasayan
hastalarla calisabilmesidir. Kaybedilen hastalarin
Ozellikleri de dikkate alinabilse farkli sonuclarin
ortaya cikmasi s6z konusu olabilirdi.

* ¢ Animsama sorunlari sik karsilasilan ciddi bir
sorundur. vaka ve kontrol grubundan incelenen
risk faktorine ait sorularda animsayamama veya
yanlis animsamaya bagli eksik veya yanlis
bilgilendirmeler olabilir ki bu da sonucu
etkileyebilir.



Vaka-Kontrol Calismalarinin Avantajlari
1. Nadir gorulen hastaliklarda tercih edilir.
2. Maliyet yoniinden avantajlidir.

3. Kucuk gruplarda calisilabilir. Kisa stirede ve kolaylikla
gerceklestirilir.

4. Kucuk gruplarda calisma olanagi calismanin
tekrarlanmasini olanakli kilar. Bircok arastirmaci tarafindan
farkh toplumlarda ayni sonuc¢ bulunabilir. Bu bakimdan
sonucun tutarhligi 5Gnemlidir ve maliyeti fazla ve
yurutulmesi zor olan kohort arastirmalarinin
gerceklestirilmesi icin zemin olusturur.

5. Kayitlardan yararlanilabilinir.
6. Arastirmayi terk etme sorunu yoktur.



Vaka-Kontrol Calismalarinin Dezavantajlari

1. Sonuclari evrene genellenemez. Sadece o
calisma grubuna 6zeldir.

2.Gergek morbidite dlcutleri elde edilemez.
Insidans, prevalans veya roélatif risk gibi bir dlcit
hesaplanamaz.

3. Kayitlarin givenilirligi cok biayuk 6nem tasir.

4.Katilimcilarin sonucg veya etkenden hangisi ile
daha once karsilastiginin bilinmemesi ise en
blyuk dezavantajidir. Bireylerde etkenle
karsilasmadan once hastaligin varligi s6z konusu
olabilir.



Tesekkdurler...



