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RANDOMiZE KLiNiK DENEYLERiN 
DEGERLENDiRiLMESiNDE BiR OLCEK ONERiSi* 

Penbe CAGATAY, Mustafa ~ENOCAK, i. Engin BAYKAL 

Background.- Randomized controlled trials are generally regarded as the 
most scientific method in decision making for diagnosis and treatment. 
Therefore they must be far away from methodological and statistical mistakes, 
but it is know that there are inadequate points in these studies. A system of 
scoring parameters has been established to put forward the scientific quality of 
randomized controlled trials. It has been planned so that these parameters 
show the scientific reliability of the studies, evaluation of academic papers, 
inclusion for meta-analyses. Three criterions have been developed for scoring 
orders. This three criterion are: 1) 12 headlines for methodological and 
statistical main items (maximum 60 points); 2) 6 headlines for scientific 
research (maximum 24 points); 3) 6 headlines for secondary parameters in 
supervision and control (maximum 12 points). Our mean objective was to 
establish a scoring system to show the quality of the scientific literature 
according to their contents especially in randomized controlled trials. As a 
result, our scoring system will demonstrate all the specification of a scientific 
literature which has to contain also the future inclinations and the 
supplementing informations in itself so that an evaluation method will help 
determine the scientific level, acceptance of a paper, education of methodology 
for scientists working in this field and pursuit of developments. 

Cagatay P, ~enocak M, Baykal iE. A proposal for scoring of the 
evaluation of randomized clinical trials. Cerrahpa!JS J Med 2000; 31 (1): 
49-55. 

GiRi~• 

Bilimsel yaym]ar ~isel ve tophumal boyutta bilgi birikimini, bilimsel sezgi 
yetenegini; deney tasarlama, degerlendirme ve sumna kalitesini yansrtan 
fuiinlerdir. K~ilerin oldugu kadar toplumlarm da bilimsel diiz.eyi belli Ol<;ililer 

<;eryevesinde bilimsel yaymlan i1e bagmuiandmlabihnektedir.1 Ancak goz 
oniinde bulunduru1mas1 gereken en onemli nokta ''bilimsel" ama<;la 
geryekle~~ oldugu d~iiniilen her <;a~manm bu kapsama girmedigidir. 
Ger<;ekten de, uluslararas1 boyutta bilimsellikleri kabul edilen yaym. 
merkezlerinin belli sayi ve oz.ellikte olduklan bilimnektedir. <::e~itli 

konulardaki bilimsel yaymlan listeleyen, sunan, irdeleyen ~ivlerin (Medline, 
Citation Index) i<;eriklerini titiz ol<;ililere g6re o~tmduklan bilinen bir 
geryektir. Kan ol<;ililere gore se<;im yapan ve bilimsel yakla~nnlar a<;ismdan 
<;ok duyarh olan yaym. organlarnm bile biiyilk bilimsel hata ve eksiklikler 
ta~iyan <;a~malan yaymladJk:Jan da goz arm edihnemelidir. 

Omegin bu durum d~iinilldiigiinde, daha az bilimsel kaygilar ta~iyan yaym. 
diiz.enlerinde ise ger<;ekte ''bilimsel" ohnayan <;a~malara bile rastlanabilecegi 

ongoriilebilir.2 Bu noktada bilimselligin ol<;ililerinin ne oldugu, b1llllann nastl 
ol<;iiliip incelenecegi sorusu ak1a gehnektedir. Dogal olarak konun:un ozii ve 
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9~ma tiplerinin 9oklugu nedeni ile bu soruya her ko~ukla ge9erli, kesin, 
nesnel yamtlar verihresi soz konusu degildir. Bummla birlikte 9e~itli tip 
ba~bldar ~in ohrmsa ohmz ''sine qua non" orelliklerden de bahsedilebilir. 

Biz 9a~maIID7.Cla; nedensellik bilgilerinin iire~si a~armsmda 9ok onemli 
yeri o1an ve ''bilirmel ~tnma" genel ba§hgi a1t:mda dii§Unillebilecek tiim 
ore~ri banndlran randomiz.e (rassal) klinik 9a~ma1an ele akhk ve 
bunlarm bilirmellik di.izeyinin, kalitesinin degerlendirihresinde kullamlacak bir 
o1';iilll1etre di.izeni-di7gesi oqtmmaya 9~1Jk. 

Oqturdugumuz o~iimJetre diizeninin; 

* Bilimsel 9~rmlarm tasarlanmasi, ~ekle~tirilmes~ degerlendirihresi ve 
sunulmasmda ogretim arac1 o1arak; 

* K~ilerin, bilirmel yaymlarma dayah yargt1anma1an gerektiginde ve 

* Yaym kabul o~iitii o1arak ku11amhmsmm yarar saglayabilecegini 
dii§Undiik. 

Bir bilirmel 9a]eymanm ~enresi gereken tiim orellikleri ~inde barmdtran en 
ozgiin bilirmel geyerliligi o1an 9~rm tipi ''Randomize Klinik C~ma"dir. 
Bundan do1ayi 9a~mada Randomize Klinik C~rm1arda lrnllamlabilecek 
o1';iitleri belir1eireye 9~1Jk. Bu o~iitler gef9ekte bilim;el bir ara~tnmanm 
~errresi gereken o~iitlerdir. 

Bir bilimsel ~tnmanm gef9ek an1amla bilimsel o1abihresi ~in ~sel ve 
~sal ge9erliliginin buhmmas1 gerekn:l!ktedir. Bun1an saglayacak 
yak1a~im1ara ise ara~tnmanm y0ntembiliminde, 9o~sinde ve 
sumnmmda 9e~itli ba~hk1ar ahmda rastlanabihrektedir. Bu bagiamla 
degerlendirilirse ye~itli kaynak]ar gOZ oniinde buhmduruhms1 gereken telre} 

parairetre1eri ~oyle dii§~lerdir. 

ORNEKLEM parairetresinde omeklemin sayisal gerekhlik hesab1 dahil tiim 
ore~ri ile tarum1amms1 yer ahmktadtr. 

DENEY TASARIMI pararretresinde Yontemin tannnbhgi, Randomizasyon, 
Korle~t:irtre ve Hasta onayi varbgi gibi ba~bklar buhmma.ktadir. 

SUNU parairetresinde ise Ba§hk, GOrsel sunu y0ntemleri, Kaynak:1ar vb. 

ba~hldar bulummktadJr.3-5 Bu 9~ ba~bk:Jari inceleyerek 3 tip 
o1';iit ge~tirWk. 

Bu o1';iitler; 

A- Yontembilimsel ve istatistiksel Ana o1';iitler 
B- B:ilin:EelAra~tnma Orel 01';iitleri 
C- ikincil Yararh Orellikler 01';iitleri o1arak belirlendi 

A-YQNTEMBiLiMSEL VE iSTATiSTiKSEL 
ANA OLCUTLER .a. 
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Bun1ar bilimsel ge~erliligi olan herhangi bir ~a~rnada bulumms1 mnmhl (sine 
qua non) o:zeiliklerdir. Do1ayisiy1a buhnnnarna1an 9~ skonmu 
yiiksehrrerrenin de otesinde bu skoru d~iiriicu etki yaprnahdir. 

Bu b~hk ahmda 12 te~l o1¥Ut ongii~ktedir ve puan1ama o1arak da 
genelde: 

TAM (UYGUN) ... ... ... ... ... ... ... ... 5 

EKSiK (KISMi) ... ... ... ... ... ... ... ... 2 

YOK ........................ (-2) 

b~iminde skor1arna ongii~ktedir. Skor1arna yakla~nntmlZl sadece 
randomize k1inik ~~ degil daba ~ bir y~ma tipi 
spektrurnmda da kullambihrek aimc1 i1e soz konusu 12 b~hktan 2'sinin 
gereginde degerlendirrm ch§1 tutu1abihresi ongii~ktedir. Bu bollimien 
idea1de 60 puan toplamnaktadJr. 

1-) Amac; Tammlama 

c;~rnanm arnac1 loyassal o:zellikbin a~Ik: o1arak vurgu1amnasnn da ~ererek 
be1irtihrelili'. K1inik 01¥0tlerin ktyaslandigt ancak gervek an1amla randomize 
k1inik 9ahjma kavramma gjnreyen (om; retrospektif veri so~ dokiimlen) 
9~rna1arda da bu degerlenclinre, eger so~ta herhangi bir yargisal 
degerlendirm! ve yonDil yapilacaksa kuilaruhnahdr. 

Aina9 uygtm o1arak ay~ ... ... ... ... ... ... ... ... 5 

Aina9 yetersiz (belirsiz) 

Aina~~be~ 

........................ 2 

...... ............ ...... (-2) 

2-) Tedavi DOzeni Tammi 

c;a~rna1ar genellik1e 2 veya daba filz1a ktyassal kiirreyi ~ereceklerdir. Her 
Ictmmin tedavi dw.en ve protokolii kullamm siire9bi, denetim arahklan da 
be1irtihrek ko~ulu i1e a~1k1ammhd.Jr. 

Tibn tedavi protokolii, kiirre 
sayllan, denetim siirey ve 
arahklan be~ 

Eksik bilgi 

Bilgiyok 

... ..................... 5 

... ............... ...... 2 

........................ (-2) 

3-) Denetim Kiimesi Uygunlugu 

Etik o1anaklar uygtm.Sa sadece plasebo kuDaru1an bir denetim kiirresi 
kullam1abilir. Ancak genellikle ~ila~tlan yeni bir tedavi protokolii i1e o ana 
dek standart I klasik o1an y0ntemlerin so~larmm layas1amnasxhr. 

Denetimlktyas kihmsi arasmda 
etik an1a~ ~ef9evesinde .. . . .. .. . .. . . .. .. . .. . . .. 5 
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uygunluk 

Denetim-konu kfunesinin tedavi 
kavramlan eksik a~~ veya ... ... ... ... ... ... ... ... 2 
birbiri ile ~iyor 

lli;bir a~lldama yok ........................ (-2) 

4-) Orneklem Say1s1 Gerekliligi Hesab1 

Klinik ~~mt.Jar nesnel o~timlerle ortaya konan ozellikleri Iayaslayarak 
yargi1amak iizere tasar1amrlar. Bu baglamia saptanabhsi ongnrillen bir 
''furk", veya so~ta ~ek toplurmal degere g0re, yaptlmas1 g0ze ahnan bir 
hata (Bu saptamadaki giivenlik diizeyi [I-a]) ~tmc1 tarafindan ongoriiliir 
ve orneklem sayis1 bu verilere g0re saptamr. 

Orneklem sayismm hangi. onkabulsel oJrriitler1e 
saptaru:bgt hesaplanarak belir~ 

Orneklem gerekhlik hesabt yok, ancak kfune1er 
okiuk~a yiiksek (nicel de~ken yargtlatmsmda 
30, nitel de~en yargilarmsmda 50 o]gu gibi) ve 
yakm saylia omek if;eriyorlar 

Hesaplatm yok, omeklem d~Uk ve dengesiz 
saylia 

5-) Son Nokta Tammllllg1 

............ 5 

............ 2 

...... ...... (-2) 

Ca~mada neyin odak ilgi konusu oldugumm (oliim, remisyon, organ reddi 
v.s) be~ ohm.st ve komnnm snmlan a~tk degilse ~ ohnast 
gerekir. A ym ~ekilde ~~rmmn son1andinlma sliresi de (ko~uilu zarmnsal 
a~tk1atm) o1abilir; 80 hasta en az 6 ay izlendiginde ... gibi ko~uilu veya kesin 
bir b~ belirtilebilir; 1998 Kasm sonunda kes~tir gibi) ~~ 
ohnahchr. 

Tammlar ve siire~ sow belirgin 

Tannnlama1arda ve slirede 
belirsizlik 

........................ 5 

... ..................... 2 

Konu olay belirgin snmlar 
~enreiresine k~m ta.nun yok 
ve slire~ belirsiz 

... ............... ...... (-2) 

6-) Randomizasyon Diizeni A~1klamas1 

Ca~ma kfunelerine dagJtmxla randomimsyon y0nteminin ne ok.iugu (srra ile, 
random sayilar tablosu, kura v.s) ~tklanmah ve bu dagrtm yontemi dogal 
olarak biaslardan uzak ohnahchr.6 

Randomizasyon i1e dagitnn. yaptldtgi ve hangi. 
y0ntemin kullamkltgi ~tkJamyor 

Randomizasyon i1e dagrtmxlan soz ediliyor 

...... ...... 5 

............ 2 
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yontem a¥tklammyor 

C~manm oz.elligi ac;lSmdan randomizasyon 
yapi1mas1 gerekt:igi an1a~Ihyor ancak yapikhgmdan 
ve y0nteminden soz edihreden kabaca ld.brelerin ··· ··· ··· ··· (-2) 

~erigine gec;iliyor 

Bazi c;a~rmlar klinik deney c;ef9evesinde g0riinrmsine ~m yargi kiirrcleri 
e~ znnanh ele a~ olabilir (1980-1989 so~1an ile 1990-1997 
so~1an layas1amas1 gibi) veya tedavi c;e~:itlerinin ld.brelere dagdnm 
hastalarm bazi oz.eDildm yiizi.inden tam olarak randomize edilemiyor olabilir. 
Bu tiir artik ''randomize" o1arak nite~yen ancak bilimsel 
skorJamasmm yapi1mas1 ~tenen c;ab§malarda degerlendirtre o~iitii; bu konu 
degerlendirrre ~1 olarak ekle almacak ve so~ yargtlamasmda da 
beklenen tmksimum toplamlan ytkarttlacakttr. 

7-) Korlettirme A~1klamas1 

ideal randomize y~tmmn dogal olarak yift kor ohnas1 gerekir. Bu 
c;ef9evede: 

Cift kor c;~nia ... ... ... ... ... ... ... ... 5 

Tek kor 9~ma (Tek kor ohnas1 
~in gec;erli bilimsel neden . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 
ac;tk~sa) 

Kor degil veya a¥tk:1ama yok ........................ (-2) 

Bir onceki o~iitte oldugu gib~ sef9ek an1am:la randomize ohnayan, e~ 

2aimilbgt buhmimyan ya~ skor1andmhms1 durumunda bu soruda; bu 
konu degerlendirme ~l, o1arak ele almacak ve top1am1arda 
bu1ummyacakttr. 

8-) Takip Listesi Varllg1 

izlemre oz.elligi ta~iyan film c;~malarda o]gularm hepsinin c;~yi uygtm. 

~ekikle (konu olayi gtistererek veya gtistenreden) bit:inresine pek 
rastlamnaz ve baz.en biiyiik oranlara ~ebilen kayiplar o~ur. Kayiplarm ne 
zarmn, bilinenlerin bangi nedenle y~Imdan yiktddan (Bazilan gec;erli 
nedenlerle ~tnmac1 tarafindan d~~ olabilir) so~lann yonmnmda 
onem ta~II". 

Tfun kayiplar i;in sayJSal nedenlere ve siirelere 
deginen a¥tk:1atm var 

Siireler ve nedenlerden soz edihniyor ancak 
kayiplar sayJS1 ile bildiriliyor 

Kayip1ar oldugu (sonui;/kom olay d~mda) 
sayt1ardan an1a~Ihyor ancak filrbir a¥tk:1atm yok 

...... ...... 5 

............ 2 

............ (-2) 

9-) Ba1lang1~ Ozellikleri ve Kal"!)1la1t1rma Tablosu 
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Olaylarm terrel o:zeiliklerinin kilrreler ~~evesinde ~~tm oncesi dokthn ve 
ktyas1amalarmm buhmmas1 ikincil etkenlerin denetimine de ~tk tutacakttr. 

Ana o:zellikler ve risk o1¢tlerinin dokiimleri ve 
uygun istatistik kzyas1atm1arla degerlendirihreJeri 
buhmuyor (p dti:zeyleri belirgin). idealde bir 
randomizasyonda kiitreJer aras1 filrk buhnnmtms1 
beklenir) 

Sadece dokOmler var, istatistik degerlendinresi 
yok 

Oncii durwn degerlendinresi yok 

............ 5 

............ 2 

............ (-2) 

10-) Call§ma Sonu Degerlendirmeleri 

Tedavilere ~Ier) bagb. ktyaslamalarm gerek kom o:zellik, gerekse de 
(varsa) diger bazt ikincil o:zellik:Jer a~ilarmdan uygun istatiitik ytintemlerle 
yap~ ohnas1 gerekir. Bu boyut ~ok1u veya ikili ktyaslarm1an ~erdigi gibi 
izlerreye ~kin (om; Kap1an Meier, Log rank, v.s) yargi1amalan da 
~enrelidir. 

Kiyaslatmlar hem duragan ikili diizeyde hem de 
s~le ilgili olarak var, istatistik yontemlerde . . . . . . . . . . . . 5 
uygun (p dti:zeyleri belirgin) 

ikili ktyaslarmlara veya sfire dururm ~ 
ktyas1atm1arda eksikJer var, ytintemlerin baZllan . . . . . . . . . . . . 2 
uygun g62iikmilyor 

Kiyaslatm eksikleri var yontemler ~ ............ (-2) 

11-) Cok Degi§kenli Yarg1lama 

6:ze11ik£ rarulomizisyon yap~ veya onciil durumlannda filrkhJa~malar 
sap~ ~~tm1arda zonmlu ohms1 kayd1 iLe ~ok de~enli yargt1ama1ann 
buhmmas1 veya ikincil etkenlerin g0z oniinde buhmdmukiugunu a~lkJayan 
katmanlarm yap~ ohms1 so~Jarm geverliligini artt:Iracak ve daha 
geiyekvi degerlendinreler ortaya koyacakttr. Duragan veya siire dunnnla 
ilgili ktyaslarmlar kuilamlabilir. 

<;ok1u ytintemler var (Cox regresyon, Manova, 
multivariate regresyon, katrmnh voziimk:rre v.s, p 
dii:zeyleri belirgin) veya randomizasyon sirasmda . . . . . . . . . . . . 5 
kat:manlatm yap~ veya degerlendinreler 
boyutunda katrmnlar yap~ 

Sadece sfire dururm veya duragan duruma ~kin 
degerJendinre var · · · · · · · · · · · · 2 

Hirb:ir vok1u ytintem yok ............ (-2) 

12-) Varllan Yargllarla Sonu~lann Uyumu 
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istatistiksel yargtlatmlarJa ~~ bilgilerin tUmiinOn gerek so~larm 
ac;tk:1anmasmda gerekse de ~mada tam ve dogru olarak belirt:ihrelidir 
(an1amh c;tlamyan komun1arda vurgulanarak). 

Tiim ista~tik:sel so~lar dogru o1arak irdeleniyor .. . .. . . . . .. . 5 

Bazt istatistiksel so~lardan (genellikle fu.rksrzbk 
komnn1an) ac;tk:1ayic1 rmtin bolilmlerinde soz .. . . .. . . . . .. 2 
edilmiyor 
Y orumlar1a istatistik: so~Jar zit y0nlerde ............ (-2) 

Bu degerkmd.irtre yak~nm c;~evesinde ideal bir randomize k1inik c;~ 
tetrel zorunlu ozellikler boyutunda maksim.nn 60 puanhk bir skor 
toplayabilecektir. 2 ol9ekte adt gec;tigi fizere (6. ve 7.) konu, degerJendirrre 
~t o1abilir ve toplam degerlendirrre 50 puan iizerinden gerc;ekle§ir. 

B- BiLiMSEL ARA$TIRMA OZEL OLCUTLERi 

Bu o~iitler salt randomize ldinik c;a~ ~mda genekle tiim t:Jpsal 
c;ozilmleyici c;~rra1arda da bulunmas1 uygun olan b~ltk:lardtr. 

V~ ohm1an c;~ tiim bililmel ozelligini ~sine neden 
ohnasa bile (Bu bagJamia yokluk1armda eksi skorJarra yap11mayacakttr) 
buh.mmtlan c;~manm bililmel kalitesini kesin olarak yiiksehecektir. Bu 
ba§hk altmda 6 o~ ele ahmmktachr ve puan1ama olarak; 

TAM (YETERLi) ............ 4 

EKSiK (KISMi) ............ 2 

YOK ......... ... 0 

bic;imiOOe onerihrektedir. 

1-) Hasta Kabul ProtokolU 

ikincil etkenleri o1abikligince denetleyebmk, etik ko§ullan sagJamak, 
beklenen etk:ileri oJabildigince ac;tk g0zleyebmk, yan etk:iye yatk:m olgulan 
on :f3.z1arda o1sllll buhmdmmamak, vs. gibi d~iincelerJe hangi ozellikleri 
ta§:iyan olgularm c;~maya katllabilecegi belirgin ac;tk:1amalarla 
slllll'1andm1abilir. Ko§uilar yaymda veya ekinde belirtilebilecegi gibi protokol 
mmmast rererans g0sterilerek de belirtilebilir. Herhangi bir bttlarmya 
gidihmden tiim o]guJar randomiiasyona ahmyorsa bu da ac;:tk:1amnahdtr. 

Protokol ac;tk:larrast veya rereranst var veya tiim 
o1gularm c;ah§tmya almdig.. ac;tk: olarak belirtihni§ ............ 4 

Kaba c;izgilerle ba.zL tip olgularm c;~tmya 
a1nnmdigi ac;tk:1amyor 

Basta kabul ozelliklerine ~ hic;bir ac;:tk:1atm 
yok (Bu konuda ko§ullamna konma.Wgmt da 
belirtebilen) 

... ......... 2 

... ... ...... 0 
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2-) istatistiksel Degerlendirme Yontemlerinin Ayn Boliimde 
A~1klanmas1 

Y apllan film istatistiksel degerlendinrelerin, se<;m nedenlerine de 
deyinilerek belirtihresi S01Rl91arm giivenirligini vurgulamak avismdan 
uygundur. KuJJamlan; 

Tibn istatistiksel yantemler, hangi konum ~in 
ku11amldlk1an (idealde neden se<;ildikleri de 
belirtilerek) vurgu1anarak ~' kritik p 
smmbe~ 

Ayn boliim yaplhnadan gere<; - yantem 
boliimilnde istatistiksel test adi bulunuyor 

istatistik test ~lk1ama1an buhnnnuyor 

............ 4 

............ 2 

............ 0 

3-) Uygun Grafik(ler) Kullamlmas1 

Sotnl91arm g0rsel avidan anla~Ihrhgun vurgulamak iizere gra1ik yontemlerden 
yararlamhms1 uygundur. 

Gerekli tihn gra:filder (histogram, regresyon, 
:zarnan - oJay olasthgi, vs.) iizerlerinde gerekli 
bilgiler (SD, SE, sonu; p-) var 

Grafikler sayi ve bilgi ifverigi o1arak yetersiz 

~ grafikyok 

4-) Bathk Dogrulugu 

............ 4 

... ......... 2 

... ......... 0 

B~hk v~ so1Rl91arnn yans:d:mamak1a birlikte ana koruyu, 9~1Ill 
tipini, amac1 bazen teirel ayrmtdan da vmgu]ayarak yansrtmahdtr. 

Uygun a9dda)'lC1 ba~hk 

C~lill ~1 ozelliklerini 
yeterince ~ddayan b~hk 

.................. 4 

.................. 2 

Ka~a <;ok ~ belirsiz 
terimler i9eren ba~hk 

............ ...... 0 

5-) Yeterli A~1klay1c1hkta Ozet ve Anahtar Kelimeler 

Ozet ve anahtar kelirre1er ozellik1e ilgilenilen konularm tarammsmda <;ok 
biiyiik onem ~nnaktadtr1ar. 

Ca~manm ~1 ozellikCrine, stirecine, 
ko~uDa.nna ve so1Rl91arma a<;tk ~ekilde deginen 
ozet ve spesifik anahtar kelirre1er 

A9tk ohnayan 9~1Ill diizeni, i;:ok ge~ an1amh 
anahtar kelirreler 

Sotnl9larm net olarak belirtihrecligi ozet, anahtar 

............ 4 

............ 2 
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kelirre yok ............ 0 

6-) Kaynaklann Dogrulugu ve Yeterliligi 

Kaynaklarm konu ile yeterince ilgili ohm.st ve gerekli di.iz.eyde on 
b~ yapikhgnn yansJtacak kadar da sayisal yeterlilik ta§nms1 

gerekir. 

Konu i1e ilgili, ge~ zammsal B;erik ve ~ 
kaynak spektnuru tercihen istatistiksel kaynak · · · · · · · · · · · · 4 

Konu i1e dolayh ilgili kaynak]am 9oklugu, kaynak 
spektrumu darhgi, agtl"hkh o1arak yerli kaynak · · · · · · · · · · · · 2 

Konu i1e ilgili sayica yetersiz., lasth zarmn arahgt 
ve kaynak tiirii il;eren kaynak]ar · · · · · · · · · · · · O 

C- iKiNCiL YARARLI OZELLiKLER 

Bu o~ diger tetrel ozellikleri buhman bilim;el bir 9a~ kalitesine 
yokluklan dururrnmda ag.r ohnnsuz katlun ohnayan var ohna1an ise bir 
onceki Ol~Ut tiplerine giire daha az katla getiren, ozel bilgi ve giiven 
zenginle~tiri;i bilgilerdir. Bu baglamla 6 b~bk d~iiniihmkte ve puanlama 
oJarak: 

VAR ............ 2 

EKSiK (BELiRsiZ) ......... ... 1 

YOK ......... ... 0 

~eklinde skorlamnaktadtr. Bu boli.imien idealde 12 puan top]amna.ktacbr. 

1-) Hasta Onay1 Varllgmm Belirtilmesi 

TUm.hastaJarm (informed consent) 9a~manm 
ko~uDanndan haberdar o1dugumm ve yazi.h bilgi 
buh.mdugumm avtk1amnas1 

Sadece hastalarm onayi ahnch av1k1amas1 

AQtk1ama yok 

2-) ilave Tedavi Kayd1 

iJave tedavi alan hastaJarm ek tedavilerinin ve 
nedenJerinin ayrmt:Ih o1arak a9Ik1amnas1 veya bu 
ti.ir durumlarm bulummdtgmm bild.irihresi 

N edenJer ve diizen a91k1ammdan ek tedaviJer 
buh.mdugumm biklirimi 

AQtk1ama yok 

............ 2 

............ 1 

... ......... 0 

... ......... 2 

... ... ... ... 1 

... ......... 0 
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3-) Yan Etki Kayd1 

Yan etkilerin tip~ ~la ~ onem dmeyleri, 
onlem ve so~larm a9tklamms1 

Sadece yan etkilerin bildirihresi 

A9:tk1ama yok 

............ 2 

............ 1 

............ 0 

4-) Cah§ma Grubunda istatistik~i Varhg1 

Yontembilimsel ve istatistiksel konum1arm 
sorumlulugunu ta§iyacak bir istatistik9min 9~ma ............ 2 
ekibinde buhmims1 

istatistik degerlendllmmin bir biyoistatistik 
boliimiinde yapl1dJgmm bildirihresi veya bir .. . . .. .. . .. . 1 
istatistik9iye te~ekktir 

A9:tk1ama yok ............ 0 

5-) Gi.iven Arahklar1 

Tiim ana o:relliklerin ve so~larm istatistiksel o:ret 
bilgilerinin yanmda giiven dU2eyi de vurgulanarak ............ 2 
giiven SlIU['lamm belirtihresi 

Sadece ba.7J. so~larm giiven arahk1anmn 
verihmsi 

A9:tk1ama yok 

6-) Tip II Hata irdelemesi 

............ 1 

............ 0 

Orneklem kestirim hesabma ''Power''mda ka~ 
2 ohnas1 ve ~mada Beta hatasmdan soz edihresi ··· ........ . 

Sunr anlarmtzhkJarla so~~ degerlenclirm!Jer 
i;in orneklem sayisi, randomimsyon, deneyletre . . . .. . . . . .. . 1 
ko~ullan ile i1gi1i ~lkJamalardan soz edilrmsi 

A9:tk1ama yok ... ......... 0 

Soz konusu 3 boliimiin ideal skor1an toplann 96 etmekte ve bunun yandan 
fuz1as1 (60) kesin, z.orunlu temd o~iitlerde ekie edih:nektedir. (A) Teirel 
O~Otler boliimiinde yok ya da eksik SOIDJ;Ju ba~hklar ifyeren bir 9a~ 
diger boliimlerde de ideal toplam puanlara ~mesi bu skorlarm dilz.eni i1e 
oJanaksiz g0~ktedir. Hatta ikincil o:rellikJerde (B+c) tam skor1ara 
~~ bir y~manm da orta1amaya eri§~si bilimsel ana o~ 
agrhk ve~yi amaylamaktadr. 

OzET• 

Randomize kontrollii k1inik 9~, e1de edilen so~lara g0re, tam ve 
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tedavXle 9ok onernli y0nelim1erin, kararlarm a1mabilecegi bilimsel 
rr~malardtr. Bundan dolayt. gerek y0ntembilitmel gerekse de istamtiksel 
a9Idan en azmdan bilinen, denetlenen hata1ardan U2ak ohnalan gerekir. Bu 
rr~tm1arda pek irok eksiklikler o1dugu bilinrmktedir. 

Bu konuda yap~ rr~malar ~@ru.la agn-hkh o1arak randomize kontrollii 
k1inik 9a~ bilimsel kalitesini ortaya koyacak bir skor1ama ol¢itleri 
diizeni oqturuldu Bu o19iitlerin 9a~tralarm bilitmel giivenilirligini 
yansttmada kuilam1abfucegi gib~ akadennk yaym degerlendinreleri, rreta
analiz havuzlannda kat:Jhm karan ahmms1 gibi bazi onemli diger konularda da 
yarar saglayacagi dii§iinilldii. 

Skorlarm diizeni o1arak 3 o~iit ge~tirikli Bu 3 ol9iit 1- Yontembilimsel ve 
istatistiksel ana o]c;;iit.ler a9JSmdan 12 ba~bk (maksimm 60 puan) 2- Bilimsel 
ara~tmm oz.el o19iit.leri a91Smdan 6 b~bk (maksimm 24 puan) 3- ikincil 
yararh ozellik:ler o19ii&ri arrEmdan 6 ba~bk (tmksirmnn 12 puan) o1arak 
diizen1endi. 

Ana armcnmz bilimsel yaymlarm diizeyini ozekie randomire kontrollii k1inik 
rr~ma1ar boyutunda olabikligince kapsamb, nesnel ama sade bir y0ntem1e 
sunabfucek skorlarm diiz.enini o~tunmkt:L Buna bagh oJarak onerdigimiz 
skorlama yontemmin bir bilitmel yaymm i9enrek zonmda okiugu tilm 
ozellik:ler kadar ikincil p1andaki ozellik:leri de gelecege y0ne1ik veya ek 
zenginle~tir'Ei ozellik:leri de yanstttJgim dii§iiniiyoruz ve bu ireryevede bir 
degerle:adirrm y0nteminin bilimsel diizey belirleme, yaym kabulii, 
yontembilim egitimi, ge~im izlerre, vs. gibi pek 9ok konuda yard~1 
oJacaguu dii§iiniiyoruz 

KAYNAKLAR• 

1. Onat A. Tiirk tip d~ yaymlannda engin potansiyel; 1992 duru1IR1. Tiirk 
Kardiyol Dem A~ 1993; 21: 390-401. 

2. Irmak: Y. istatistigin tip bilimlerindeki kullanmnnda yanilg1 ve yetersizlikler. 
istanbul Tip Fak Mecm 1985; 48: 177-185. 

3. Evans M, Pollock A. A score system for evaluating random control clinical 
tria1s of prophylaxis ofabdominal surgical wound infection. Br J Surg 1985; 72: 
256-260. 

4. Nicolucci A, Grilli R, Alexanian A, Apolone G, Toni V, Liberati A. Quality 
evolution, and clinical implications of randomized controlled trials on the 
treatment of lung cancer. JAMA 1989; 262: 2101-2107. 

5. Liberati A, Him:l H, Chahrers TC. A quality assesrrent of randomized control 
tria1s ofprirmry treatmmt ofbreast cancer. J C1in Oncol 1986; 4: 942-951. 

6. ~enocak M. Klinik deneylerde (randomizasyon) rassa11ama. Cerrahpa!ja Tip 
Derg 1996; 27: 51-52. 

• Anahtar Kelimeler: Randomi2asyon, Randomize Kontrollii ~ma, K.linik 
Olh!jma, Yaym Degerlendinresi; Key Words: Randomization, Randomized 
controlled trial, Evaluation of academic papers; Alindigi Tarih: 4 Ocak 2000; 
Dr. Penbe 91gatay, Pro£ Dr. Mustafa ~enocak, M. Sc. i. Fn.gin Baykal: iO 
Cerrahpa~a Tip Fa.kiiltesi, Biyoistatistik Bilim Dah; Yazi§ma Adresi (Address): 
Dr. P. <;a.gatay, iO Cerrahpa!ja Tip Fa.kiiltesi, Biyoistatistik Bilim Dab, 34303, 
Cerrahpa~a,istanbul 

http://www.ctf.istartU.edu.tr/derg i/Onlinel2000.G1/s1/001s1 .htm 11/12 



147.:1114 

@ Cerrahpa$a Journal of Medicine ~ 


