MUDAHALE ARASTIRMALARI



* Analitik arastirmalarin sonucunda, sagligi ilgilendiren gesitli olaylarin
nedenleri, risk faktorleri hakkinda bilgi sahibi olduktan sonra
korunmaya ydnelik alinan énlemlerin etkililik ve giivenlilik diizeyinin

6l¢llmesi amaciyla yapilirlar.

* Daha onceden saptanan neden-sonug iligkilerinin saglamalarinin yapildigi

arastirmalardir.



AMACLARINA GORE ARASTIRMA TIPLERI;
A) Primer Korunma Onlemlerine Yénelik Miidahale Aragtirmalari:

* Primer korunma: Kisiler saglikli iken sagligin korunmasi ve devam
etmesi icin alinan énlemleri amaglar.

« Sekonder korunma: herhangi bir saglik sorunu ile karsilagsmis veya
hasta kigilerin hastaliklarina erken tani koymayi ve tedavi etmeyi

amaclar.

 Tersiyer korunma: olusmus sekellerin azaltilmasi, kisinin geriye kalan
kapasitelerini en iyi sekilde kullanmas: igin uygulanacak rehabilitasyon

calismalarini icerir.



A) Primer Korunma Onlemlerine Yénelik Miidahale
Arastirmalar::

* Primer korunma onlemlerine yonelik arastirmalara saha miidahale

arastirmalari adi verilir.
* Bu arastirmalar saglam kisilere yoneliktir.

* Herhangi bir hastaliga yonelik risk faktorini (etken) ortadan

kaldirarak izlemek ve hastalik insidansinda meydana gelecek azalmanin

boyutunun saptanmasi amaglanmaktadir.



B) Klinik Deneyler:
* Genellikle sekonder ve tersiyer korunma yontemlerine yoneliktir.

* Hasta kigiler tedavi ve kontrol gruplarina ayrilir, ¢esitli tedavi

yontemleri uygulanir.
* Kontrol grubuna plasebo verilebilir.
C) Saglk Hizmet Arastirmalar::

Bir foplumda herhangi bir saglik sorununu ¢ozmek igin sunulacak bir

hizmetin etkililigini saptamak igin uygulanir.



METODOLOJIK YAKLASIMA GORE ARASTIRMA TIPLERT:

I. Kontrol grubu olan miidahale arastirmalari
1. Bagimsiz Kontrol Gruplu
a) Randomize olan

b) Randomize olmayan

2. Bireyin kendisinin kontrol olmasi, énceki-sonraki durum arasindaki
fark

3. Donisiimli midahale arastirmalari
IT. Kontrol grubu digsaridan olan miidahale arastirmalari

III.Kontrol grupsuz miidahale arastirmalari



KLASIK RANDOMIZE KONTROLLU MUDAHALE ARASTIRMASI

A$AMALARI Koruyucu tedavi
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ONCEKI-SONRAKI DURUMUN DEGERLENDIRILDIGI
MUDAHALE ARASTIRMALARI

* Uygulanan miidahaleden énceki-sonraki durumun degerlendirildigi
arastirmalardir.

« Calismaya katilan kisi kendisinin kontroli olmaktadir.
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Ornek

* Hastane enfeksiyonlarindan sik gorilen Uriner enfeksiyonunda yeni bir ila¢ A antibiyotiginin

tedavide etkililiginin degerlendirilmesi icin 40 Uriner enfeksiyonlu hastaya bu ila¢ uygulaniyor;

TEDAVi .
Antibiyotik A lyilesen 32
REFERANS .
X ORNEK
B ‘ (Uriner — —_— Enf. devam eden 8
(hastane

R izleme 4 Hafta \‘

enfeksiyonu olan
Y hasta n=40) Bilinmeyen O

hastalar N=500)
A antibiyotigi icin iyilestirme=(32/40)x100=%80
Enfeksiyonu devam edenler= (8/40)X100=%20

* Elde edilen sonuclar daha 6nce bu tiur hastalara uygulanmis antibiyotiklerin iyilestirme boyutu
ile karstlastirilir.
« Uygun istatistiki yontemlerle (t testi, x?) gruplar arasindaki farkin istatistiki 6nem kontroli

yapilir.



DONUSUMLU MUDAHALE ARASTIRMALARI

* Calismaya katilacak hasta grubu randomizasyonla 2 gruba ayrilir.

* Bir gruba yeni tedavi, diger gruba dnceden kullanilan tedavi yontemi (veya
plasebo) uygulanir.

* Her iki grup izlenir, birinci izleme siresi bittikten sonra her iki grupta tedavi
bir stire durdurulur (temizlenme dénemi)

 Bu donem sonrasi, onceki midahale grubuna (yeni tedavi grubu) eski tedavi,
kontrol grubuna (eski tedavi verilen grup) yeni tedavi uygulanir.

- Tkinci izlem sonrasinda, sonuglarin verileri analiz edilerek yeni tedavi
yonteminin etkililigi ve glvenliligi saptanir.



Dontisliimli Miidahale Arastirmasi Asamasi
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Miidahale ve Kontrol Gruplari

* Midahale (Arastirma) grubu; etkililigi belirlenecek yontemin
uygulandigi grup,
 Kontrol (Karsilastirma) grubu; etkililigi belirlenecek yontemin

uygulanmadigi grup,

* Miidahale popiilasyonu; referans popilasyoni temsil eder sekilde
segilmis, arastirmanin uygulanacagi ornektir. Midahale ve kontrol

grubunu igerir.



Ornegin;
» Iyotlu tuzun endemik guatrdan korunma ve tedavisindeki etkililigi,

belirli cografik sinirlar iginde yasayan toplumlarda sinanir ve sonuglar

tum ulke/diger benzer toplumlara uygulanabilir.

* Bir toplumda saptanan tim hipertansiyonlular referans popilasyon,

bunlardan segilen bir 6rnek, midahale popilasyonudur.

* Bir hastaneye basvuran hipertansiyonlular, kendi evrenlerini temsil

etmezler. Bu durumda sonuglar kendi gruplarina genellenebilir.



Gdahale ve Kontrol Gruplarina Ayirma
(Randomizasyon)

« Gruplarin kimlerden olusacagi ile ilgili faraf tutma sakincasini ortadan
kaldirmak igin en uygun yontem rastgele ayirmadir (randomizasyon).

 Kura gekerek veya katilacaklarin listesi varsa rastgele sayilar tablosu
kullanilarak belirlenirler.

 Eger tedavi grubu tek degil de gesitli alt gruplar: varsa; kimlerin segilecegine
rastgele sayilar tablosu yardimiyla karar verilir.

* Bazi hallerde sadece belirli 6zellikleri olan kisiler (belirli yas ve cinste olanlar,
hastaligi belirli derecede olanlar) segilir (tabakalama).



Ornek Biiyiikliigiiniin Saptanmas

 Bir¢ok klinik ve saha miidahale ¢alismalarinda midahale ve kontrol

gruplarinin birbirine egit/yakin sayida olmasi istenir.

« Izleme doneminde gruplarda kayiplar olabilir. Kriterlere uyan yedek

mudahale ve kontroller secilebilir.

 Midahale ve kontrol grubundaki kisilerin en gok 3-4 degisken (yas,
cinsiyet, hastalik derecesi, sosyo-ekonomik durum gibi) yoniinden

benzer olmasi yeterli kabul edilir.



Sonuca Iliskin Verilerin Toplanmasi

* Pozitif sonuglar; belirlenmis hastaligin 6nlenmesi, tedavi edilmesi.

* Negatif sonuglar: sunulan saglik hizmetinin olumsuz yanlari veya yan

etkileri.

* Plasebo eftkisini ortadan kaldirmak igin farkina vardirmama yontemi
kullanihir.

* Plasebo; gorinds, renk, tad, koku, ambalaj yoniinden etkisi

degerlendirilecek ,ilaca benzeyen fakat farmokolojik etkisi olmayan bir
maddedir.



« Tek tarafli farkina vardirmama; hasta hangi grupta oldugunu ve

kendisine ne tir tedavi verildigini bilmez.

- Iki tarafli farkina vardirmama; hem hasta , hem tedaviyi uygulayan
ve 6lglmleri yapan kisi kimlerin hangi grupta oldugunu ve ne tir tedavi
verildigini bilmez.

« Ug tarafl farkina vardirmama; hem hasta, hem uyqgulayici/gézlemci,

hem de veri analizlerini yapan kisi kimlerin hangi grupta oldugunu

bilmez.



oe® o\Sde ®

tdahale yonteminin etkililigini
degerlendirilmesinde kullanilan adlgiitler

Mudahale grubunda Midahale grubunda «X» hastaligina yakalanan kisi sayisi

X» hastaligi insid : o
«2» Nastallgl insidansi Midahale grubundaki toplam kisi sayisi

Kontrol grubunda «X» Kontrol grubunda «X» hastaligina yakalanan kisi sayis|

o X k
hastaligi insidansi: Kontrol grubundaki toplam kisi sayisi

*Insidanslar arasinda édnemli bir fark olup olmadigi (t testi, x) istatistik ydntemlerle test edilir.



* Mudahalenin etkililik dizeyini sayisal olarak degerlendirmek icin

rolatif etkililik, atfedilen etkililik, etkililik ylizdesi olcttleri kullanilir.

Rolatif Etkililik:

Saha mudahale arastirmalarinda;

Kontrol grubunda «X» hastaligi insidansi ‘K

Rolatif etkililik:
Miidahale grubunda «X» hastaligl insidansi

Klinik mudahale arastirmalarinda:

Kontrol grubundaki fatalite/komplikasyon hizi
X k

Rolatif etkililik:
Tedavi grubundaki fatalite/komplikasyon hizi



Atfedilen Etkililik:

Saha mudahale arastirmalarinda;

(Kontrol Grubunda (Miidahale Grubunda
Atfedilen Etkililik: ~ «X» Hastaligi  — «X» Hastalig|
Insidansi) insidansi)

Klinik midahale arastirmalarinda;

| N (Kontrol Grubundaki (Tedavi Grubundaki
Atfedilen Etkililik:  Fatalite/komplikasyon — Fatalite/komplikasyon

hizi) hizi)



Etkililik Ylizdesi:

Saha mudahale arastirmalarinda;

(Kontrol grubunda (Miidahale grubunda

insidans hiz1) — insidans hizi)
Etkililik Yiizdesi: X100

(Kontrol grubunda insidans hizi)

Klinik midahale arastirmalarinda:;

(Kontrol grubunda (Miidahale grubunda 6lim

6lim veya sekel hizi) veya sekel hizi)
Etkililik Ylizdesi: X100

(Kontrol grubunda 61im veya sekel hizi)



Midahale Arastirmalarinin Yarar ve Sakincalari

» Etkili oldugu laboratuvar kosullarinda saptanmig bir tedaviyi insanlarda
denerken kontrol grubuna daha az etkili bir tedavi vermek, plasebo

kullanmak etik degildir.

 Seyrek goriilen hastaliklarin tedavisi konusunda yeterli vaka sayisi igin
uzun sure beklemek gereklidir. Alternatif ¢oziimde, farkl
kuruluslardaki arastirmalarda yapilan gozlemlerdeki élglimlerde

varyasyon gorilebilir.



* Bazi hastaliklarda uygulanan miidahalenin sonuglari igin uzun yillar
beklemek gereklidir. Bu sire iginde arastirmay: terkler s6z konusu

olabilir.
 Uygulamalarda standardizasyon gigliigii olusabilir.

 Gergek hayattaki tim faktorler dikkate alinmazsa yanmiltici sonuglar

ortaya ¢ikabilir.



* Calismalari gliglestiren bazi faktérler;
o Hasta hekim iligkilerinde dogabilecek sorunlar
o Klinik kayitlarinin tam-dogru ve diizenli olmamasi
o Arastirma olanaklarinin kisitli olmasi
o ok fazla ilag verme -kullanma aliskanlig

o Arastirmay! katilmayi cazip hale getirecek uygulamalarin kisitliligi
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