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Gözlemsel Araştırma Tasarımları
 ve Dünyadan Örnekler

yoloji metodoloji ve biyoistatistikteki gelişmeler 
sayesinde, gözlemsel çalışmalar bazı durumlarda 
deneysel çalışmalara alternatif olabilmektedir. Bu 
yazıda gözlemsel araştırma tasarımları ele alınacak 
ve konunun önemi dünyadan bazı örneklerle vur-
gulanmaya çalışılacaktır.

Genelde, pek çok ülkede olduğu gibi ülkemizde 
de gözlemsel çalışmalara çekinceyle yaklaşılmak-
ta, deneysel (klinik) çalışmalar hemen her zaman 
daha kıymetli bulunmaktadır. Böylece, yanıtı ara-
nan sorunun doğru biçimde sorulup, doğru çalışma 
tasarımı ile iyi planlanmış bir gözlemsel çalışmada 
çok değerli veriler toplanabileceği gerçeği gözardı 
edilmektedir.

Esasında gözlemsel çalışma tasarımları dünyada 
oldukça yaygın biçimde kullanılmaktadır. Örne-
ğin, bu yazıyı hazırlamak amacıyla 05 Eylül 2006 
PubMed’de “observational” anahtar sözcüğü ile 
arama yapıldığında toplam 23.434 makale bulun-

muş, bu rakam 03 Ekim 2006’da 23.716’ya 
ulaşmıştır. Tarama en tanınmış tıp dergile-

rinden biri olan New England Journal 
of Medicine ile sınırlı tutulduğunda 

“Deney yapmasam “Deney yapmasam 
olmaz mı??”olmaz mı??”

T ıp alanındaki çalışmaların amacı, hastalık-
ların neden, sıklık, risk etkenleri, prognoz 
gibi nitelikler açısından tanımlanması, has-

talık tanılarının konulması ve tedavilerinin yapıl-
ması, yeni tedaviler geliştirilmesi için gerekli ve-
rilerin toplanmasıdır. Her amaca uygun çalışma 
düzenleri farklı olmakla birlikte, çalışma düzenleri 
genel olarak gözlemsel ve deneysel olarak ikiye ay-
rılabilir. Gözlemsel çalışmalar genellikle hastalık-
la ilgili neden, sıklık, risk etkenleri, prognoz gibi 
nitelikleri belirlemek için, deneysel (ya da klinik) 
çalışmalar ise tanı ve tedavi ile ilgili yöntemlerin 
denenmesi amacıyla planlanır. Ancak epidemi-

Bilindiği üzere geliştirilmekte olan ilacın, er-
ken fazları tamamlayarak ruhsatlandığı faz 
III evresinden sonra yapılan çalışmalar pa-

zarlama sonrası çalışmalar olarak adlandırılmakta-
dır. Pazarlama sonrası çalışmalar genel olarak Faz 
IV klinik çalışmalar ve gözlem çalışmaları olarak 
sınıflandırılabilir. 
İlacın güvenliliği ile ilgili tüm verilerin ruhsatlan-

dırma sırasında bilinmesi mümkün olmamaktadır. 
Semptomatik tedavi için tasarlanmış çoğu ilaç 
geliştirme programı, nadir görülen bu ilaç reak-
siyonlarının tespit edilmesi için yeterli istatistiki 
gücü taşımamaktadır. Pazarlama sonrası, büyük, 
randomize, kontrollü klinik çalışmalar ilacın gü-
venliliği ile ilgili sağlıklı veri sağlar fakat birçok 
sebepten dolayı kısıtları vardır. İlacın klinik uygu-
lamadaki etkisi üzerine yapılan gözlem çalışmaları 
ise, olası riskler hakkında ek bilgiler sağlayabilir.

Pazarlama sonrası gözlem çalışmaları ilaç gü-
venliliğini büyük hasta sayılarında ve günlük 
pratikte değerlendirmeye olanak sağlaması nede-
niyle değerlidir. Bu çalışmalarla ilaç güvenliliği ile 
ilgili kaygı duyulabilecek sinyaller tespit edilebilir.

Son yıllarda ilaçların güvenliliği ile ilgili kamu 
bilgisi piyasadan çekilen bazı ilaçlar sebebiyle (ce-
rivastatin, troglitazon, refecoxib) artmıştır.

Gözlem çalışmalarında hekim, hastasına uygula-
nacak tedaviyi herhangi bir yönlendirme olmadan, 
kendi günlük pratiği doğrultusunda seçer. Bu teda-
vi dağılımı, ilgili ilacın veya alternatifinin verildiği 
hastalar ve hiç tedavi verilmeyen hastalar arasında 
demografik ve risk faktörleri açısından dengesizlik 
oluşturur. Tedavi için yüksek risk taşıyan hastalar-
da çeşitli klinik faktörlerdeki dengesizlik güvenlilik 
sonucunu direkt olarak etkiler. Bunun sonucu 
olarak; gözlem çalışmalarında randomizasyon ol-
madığı için, tedavi gruplarını karşılaştıracak uygun 
istatistik metodlar kullanılmalıdır1.

İlaçlar, yaşam döngüleri boyunca, randomize 
kontrollü klinik çalışmalara dahil edilmiş olan, has-
ta popülasyonlarından daha büyük ve farklı özellik 
gösteren hasta grupları tarafından kullanılır. Aynı 
zamanda, bir ilacın geniş kitlelerce kullanılmaya 
başlanmasından sonra plasebo kontrollü rando-
mize klinik çalışmaların yapılmaya devam edilmesi 
genellikle etiğe uygun bulunmamaktadır. Bu sebep-
le hekimler, tedavi kararı için randomize kontrollü 
klinik çalışmalardan farklı  modelleri de kullanma 
gerekliliğini uzun zamandır vurgulamaktadır.

Klinik kanıt için altın standart, iyi tasarlanmış 
ve iyi uygulanmış kontrollü randomize klinik çalış-
malardır. Fakat günlük yaşamda ilaçları kullanacak 
olan hastalar büyük oranda bu çalışmalara dahil 
edilme kriterlerinin dışında kalmaktadırlar. Bu 
sebeple geniş hasta popülasyonu katılarak tasar-
lanmış gözlem çalışmaları bilimsel ve düzenleyici 
aksiyonlara da sebep olabilecek yeni güvenlilik bil-
gisi sağlayabilmesi açısından önemlidir. Ayrıca 
uzun dönemli gözlem çalışmalarından yeni tedavi 
seçeneklerinin farmakoekonomik değerlendirmesi 
için de faydalanılabilinir3. ■

Nurşah Ömeroğlu
Klinik Operasyonlar Müdürü

Sanofi -aventis İlaçları Ltd. Şti.

me ve İzlemindeki Yeriİ

Kaynaklar
Hiatt RW. Observational Studies of Drug Safety-Aprotinin and the 
Absence of Transparency. N Engl J Med 2006;355:2171-3
ADA 2006: Congress Highlights
Bombardier C and Maetzel A. Ann Rheum Dis 1999;58:182-5

1.

2.
3.
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