KLINIK ARASTIRMALAR VE
KANITA DAYALI TIP
TERMINOLOJISI

ir Klinik arastirmanin klinik kanit olarak degeri, ancak sonuglari uygun sekilde
degerlendirildigi zaman ortaya cikar. Bu degerlendirmenin yapilmasi da,

ancak kullanilan terminolojinin iyi bilinmesi ile mimkuindtir. i§te bu yazinin da amaci, klinik
arastirma makalelerinde veya kanita dayah tip uygulamasi kapsaminda kullanilan bazi terimleri

aciklamaktir.

A§ag1da, kullanilan terimler ve anlamlart alfabetik sira ile listelenmistir. Okuyucuya

kolaylik saglamasi amaciyla terimlerin Tiirkcesi'nin yaninda parantez icinde Ingilizce
kargilig1 da verilmistir. Bu terimlerin her birinin bilimsel ayrintilarini bu boyutta bir yazida
vermek tabii ki miimkiin degildir, ancak bu kisa aciklamalar, kastedilen ifadelerin daha iyi
degerlendirilmesine yardimcr olacaktir.

Benzesme Orani (Likelihood Ratio):
Belli bir test sonucunun belli bir
bozuklugun oldugu hastada gozlenme
olasthigiun o bozuklugun olmadig bir
baska hastada gizlenme oranu ile benzesme
olastligu.

Qapraz Qah§ma Planm (Crossover
Study Design): Aynu grup hastaya iki veya
daha fazla deneysel tedavinun belirli veya
rastgelelenmis (randomised) bir sura ile belli
stirelerde wygulanmast seklindeki ¢alisma.

Dogrulayic1 6zgiillik (sppin): Bir
bulgu veya testin, pozitif bir sonucun tantyt
kestnlestirecek élciide yiiksek bir dzgiilliige
sahip olmast. Ornegin assit tarust igin
batindaki swt dalgalanmasuun 6zgiilligii
%92 1se, batinda swt dalgalanmast
bulunmast durumunda bu, o kiside ¢cok
muhtemel olarak assit bulundugu anlamunu

lasur.

Duyar lilik (Sensitivity): Bir hastalikta
tanr amactyla kullarulan bir teste pozitif
cevap veren hastalarin tiim hasta sayisina

orant.

Genel Bakis (Overview): Belirli bir
konudakt typ literatiiriiniin sistematik —
derleme ve zeti.

Kanita Dayali Saglik Hizmeti
(Evidence-Based Health Care): Karuta
dayalt tip prensiplerinin saglik hizmetiyle
tlgili tiim is kollarina (Grnegin, yonetim
politikalary, satinalma vb.)
yaygmnlastirdmast

Kanita Dayali T1p (Evidence-Based
Medicine): Hastalarin tedavist
diizenlenirken mevcut en iyt karutlarn karar
vermek amactyla kullanidmast ve bu sekilde
kisisel typ deneyiminin sistematik
arastumalarla zenginlestirimest.

Karar Analizi (Decision Analysis):
Belirsizlik durumlarinda verilen kararlart
irdelemek amacyla kullarulan kantitatyf
yontemler.

Kesitsel Qah§ma (Cross-Sectional
Study): Belirli bir popiilasyonun belirli bir
zamandaki ya da zaman dilimindeki
durumunu arastiran ¢alisma.




Klinik Uygulama Kilavuzu
(Clinical Practice Guideline): Belli klinik
durumlarda hekime ve hastaya rehberlik
ederek daha wygun bir saglik hizmeti
vertlmesini saglamak amactyla sistematik
bir sekilde gelistirilmis tanu ve tedavi
onertlerini de tgeren rapor.

Kohort calismasi (Corors Studty):
Biri etkene maruz kalan, digert kalmayan
ki grubun (kohort) tanumlanmast ve bu
gruplarun belli bir olay olusumu agisindan
izlenmest seklinde yapilan ¢alismadr:
Avantaylare etik agidan giivenli olmast, iki
grup arasinda karsilastirma olanagu
vermest, olaylarin zamanlamasuu ve
yoniinii belirleyebilme olanag: sunmast,
se¢im kriterlert ve olaywn niteliklerinin
belirlenebilmest ve randomize klinik
calismalara oranla idari agidan daha bastt
ve ucuz olmast olarak swralanabilir. Buna
karsdik, kontrol grubunun se¢iminin giic
olmast, etkenin baska bir bilinmeyen eslik
eden faktire bagl olma olasiligu, kirleme
yapumasuun ¢ok giic olmast,
randomizasyon yapilamamast ve nadir
hastaliklar i¢in biiyiik orneklem ¢apt veya
uzun takip sirelerinin gerekli olmast gibi
bazt dezavantaylart da vardur:

Maliyet-FEtkinlik Analizi (Cos-
Effectiveness Analysis): Etkilert saglik
deyimlerine gevirerek ilave saglk kazancuun
yararlaruu hesaplamaya yarayan analiz
(6rnegin, her bir miyokard infarktiisiinii
onlemenin maliyett).

Maliyet-Kullanilirlik Analizi
(Cost-Utility Analysis): Etkilert kisisel
tercthlere doniigtiirerek (kullarulurlik)
saglanan tlave kalite kazancuun maliyetini
hesaplamay saglayan analiz (Grnegin, her
bir tlave kalitesi ayarlanmus yasam yult
[quality-adjusted life-year- QALY] basina
maliyet).

Maliyet-Yarar Analizi (Cost-Benefit
Analysis): Elde edilen yararlarin parasal

karsihguun maliyetlerle karsilastudmasuu
saglayan analiz (Grnegin 1000 hastarun 5
yullik kolesterol diisiiriicii tedavi maliyetinin
aynu hastalarin tedavi edilmemest
durumunda gelisecek olaylar nedeniyle
ortaya ¢tkan maliyetle karsilasturimast).

Meta Analiz (Meta-analysis): Belli bir
konuda yapulmus birden fazla ¢calismayt
belli bir sistematik iginde kantitatif
yontemler kullanarak yeniden analiz etme.

Mutlak risk azalmas: (Absoluze
Risk Reduction) (ARR): Kontrol grubunun
olay iz (Control event rate- CER) ile

tedavt grubunun olay hizt (Experimental
event rate- EER) arasindaki fark:

ARR = CER - EER.

Negatif Belirleyici Deger
(Negative Predictive Value) (-PV): Belirli bir
hastaligr olmayan kistlerin o hastaligin
tarust amactyla kullanddmast amaglanan
bir teste negatif cevap verme oranu.

Nisbi Risk Azalmast (Retative Risk
Reduction) (RRR): Tedavt edilen grubun
olay luzindaki azalmanin (EER) kontrol
grubunun olay hizina (CER) oranumin
yiizde olarak tfadesi:

RRR = (CER - EER) / CER 2100

N-of-1 Caligsmalar (N-o21 Trials):
Hastarun swraswyla deneysel tedavt ile
alternatif tedavi veya plasebo donemlerini
gecurdigi bir dizi tedavi ¢iftinden olusan
calisma. Bu ¢alisma tipinde hekim ve hasta
korlerur (blinding) ve olabilirse klinik
sonuclar da izlenir: Bu tedavt ¢iftlert,
klinisyen ve hasta tki tedavi tipinin
birbirinden kesinlikle farkli olduguna veya
kesinlikle farkli olmadigina karar verinceye

kadar siirdiiriiliir:
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== klinik olay olmayanlara oranu. Bir
hastaliktaki olay hizi 0.1 (%10) ise, olay
olmayanlarm orant 0.9 ve odds orant da
0.1/0.9, yani 0.1111'dir. Ancak, bunun
olay huzuun (event rate-ER) tam terst

olmadigina da dikkat edilmeliclir.

Odds Orani (Odds Ratio): Deney
grubundaki bir hastarun odds'unun kontrol
grubundaki bir hastarun odds'una oranu.

Olay Hiz1 (Event Rate): Bir grupta
belirli bir olayin gozlemlendigi hastalarin
orant. Ornegin, 100 hastalik bir grupta
belli bir olay 27 hastada gozlenmisse, olay
huze 0,27 dur. Kontrol olay hizi (CER) ve
deneysel olay hizi (EER) deyimlert,
swrastyla olay hizuun kontrol grubu veya
deney grubuna ait oldugunu gosterar.

Ozgulluk (Specificity): Bir hastalikta
tant amacyla kullarulan bir teste negatif
cevap veren saglikle kisilerin tiim saglikl
kisilerin saywsina orant.

Pozitif Belirleyici Deger (Pasitive
Predictive Value) [+ PV] ): Belirli bir
hastalige olan kisilerin o hastalign tarust
amacyla kullandmast amaglanan bir teste
pozilif cevap verme orant.

Randomize Kontrollii Klinik

Qahgma (Randomised Controlled Clinical
Trial): Belirli bir grup hastarun deneysel
uygulama grubu veya kontrol grubuna
randomize edildigi ve belli sonuglar veya
degiskenler agisindan takip edildigi klinik

arastirma tpi.

Reddettirici Duyarlilik ($xNow):
Bir bulgu veya testin, negatif bir sonucun
tanyyt reddettirecegt olgiide yiiksek bir
duyarliliga sahip olmast. Ornegin, dykiide
ayak bilegi odemi bulunmast batindake

asstt igin %92 oramnda bir duyarliiga
sahipse, ayak bilegi ddemi dykiisii
bulunmayan bir kiside assit bulunmast
olasthigt cok zayiftur:

Risk Orani (Rist Ratio): Tedavi edilen
grubun risk oranuun (EER) kontrol
grubunun risk oraruna (CER) oranu:

RR = EER/CER. Bu oran randomize klinik
calismalarda ve kohort calismalarinda
kullarudur:

Tedavisi Gereken Say1 (Number
Needed to Trear) (NN'T): Kotii bir klinik
olayt onlemek amacyyla tedavi edilmesi
gereken hastalarin sayust olup, mutlak risk
oramnn (ARR) tam tersidir:

NNT = 1/ARR.

Vaka Kontrollii Calisma (Cas-
Control Study): Hgili konuda bir olay
gegirmis hastalarla, ayne olayr gegirmemis
olanlarin karsdastiriimasuun yapddigu
kismen geriye doniik (retrospektif) ¢alisma.
Avantajlart hizle ve ¢abuk yapumast, olay
saywsuun az oldugu veya etkene maruz
kalma ile olaywn ortaya gkmast arasindaki
stirenin uzun oldugu durumlart inceleme
imkanu vermest ve kestt calismalarina
oranla daha az vaka sayisina ihtiyag
gostermest olarak swralanabilirken,
dezavantajlart onceden tutulmus kayitlara
giivenme zorunlulugu, baska etkenlerin
ekarte edilememest, kontrol grubunu se¢me
zorlugu ve hastalarin se¢imi surasinda
tarafgirligin (bias) ekarte edilememest
olarak sayilabilir.

Vaka serileri (Case-series): Tlgili
konuda olay gegirmus hasta serist ile tlgili
rapor olup, kontrol grubu yoktur.

Nevres Koylan, Prof: Dr:
Istanbul Typ Fakiiltesi
Kardiyoloji Anabilim Dalr
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