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SIMGE VE KISALTMALAR

RKA: Randomize Klinik Arastirma.
CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials
SORT: Standards Of Reporting Trials

SCI: Science Citation Index
SCI-E: Science Citation Index Expanded

AHCI: Advanced Host Controller Interface






GIRIS VE AMAC

Insan sagligmi korumak, gelistirmek ve yasam kalitesini artirmak amaci ile insan
denekler tlizerinde yapilan her tiirlii arastrmaya klinik arastirma denir. Klinik arastirma
yapilirken denek se¢iminde, deneklerin gruplara ayrilmasinda olusacak secim yanliligini
onlemek ve gruplar1 benzer hale getirmek i¢in sansin etkin oldugu yontem randomizasyondur.
Randomizasyon yonteminin kullanildig1 klinik arastirmalar Randomize Klinik Arastirmalar
(RKA) olarak adlandirilir (1-5).

RKA’lar arastirma hiyerarsisinin en Ustiinde ve altin standart olarak bilinen degerli,
kalitesi en 6nemli arastirmalardir. Her tiirlii bilimsel arastrmanin kalitesi elbette dnemlidir
ancak RKA tiim insanlig1 ilgilendirmesi ve randomizasyon ydntemleri kullanilarak insan
etkisini azaltic1 tedbirlerinden dolayr sonuglarmin bir ¢ok kisi ve gruplar tarafindan ideal
olarak kabul edilmesi bu tiir galigmalarm kalitelerinin 6nemini arttrmaktadir (2,6).

RKA’nm kalitesi; giincel ihtiyaca uygun konu ile ilgili yapilmasi, amaca ve araca en
uygun metodun secilmesi, hipotezi en dogru yansitacak uygun denek ve giic seciminin
yapilmasi, dogru istatistiksel yontemin secilip uygulanmasi ve yorumlanmasi, biaslari
onlemeye yonelik tedbirlerin en st diizeyde olmasi, her siliregte denetlemenin miimkiin
olmasi, denek giivenliginin saglanmasi ve ¢alismanin her yoniiyle raporlanmasinin uygunluk
derecelerinin toplami olarak ifade edilebilir. RKA’nin bu unsurlar1 icermesi kanit seviyesini
artrracagi i¢in kanit seviyesi de bilimsel kalite diizeyini gosterecektir (6-9).

RKA’nin sonucunda her neye ulasilmig olursa olsun yayinlanmazsa hi¢bir anlam ifade
etmez. RKA ile ilgili belirtilen tiim bilgiler arastirmanin yapilma Ozelliklerini ortaya

koyacaktir. Cok titiz, kaliteli, insanliga katkis1 biiyiik bir RKA yapilip ancak raporlanmasi



yetersizse; arastirmada kullanilmig tiim olanaklar, zaman, emek ve alinan riskler bosa gitmis
olacaktir (6).

RKA’larm her gecen giin sayisinin artmasi genel kabul gérmiis RKA unsurlarini igerir
rapor standartlar1 olusturmay1 zorunlu hale getirmis ve 1980 yilindan sonra hizlanarak bilim
adamlar1 tarafindan skala ve kontrol listeleri gelistirilmistir (3,6).

Bu gelistirilen, hala gelistirilmeye devam eden ve her gecen giin kabul gorirliligi
artan standartlardan biride son hali ile 25 madde ve 1 akis semasindan olusan CONSORT
(Consolidated Standarts for Reporting Trials) listesidir (7,8,10).

RKA’nin CONSORT maddelerine uyumu artik¢a kalitesi, seffaflig1 ve giivenilirligi de
artar. CONSORT standartlarina uyum gosterilmesi raporlamada arastirmaciyr yonlendirecegi
gibi okuyucuya da yorumlama ve degerlendirmede kolaylik saglayacaktir (6,7,9-11).

Yaymlanan RKA’larin kalitelerinin CONSORT listesi ile degerlendirildigi ¢aligmalar
mevcuttur. He ve ark, (12) 2580 Cin dergisinde ve 579 yabanci dergide yaymlanmis olan
3159 RKA’y1 CONSORT maddelerine uygunluk agisindan degerlendirmislerdir. Eisner ve
ark, (13) 1990-2010 yillar1 arasmnda Isvigre’nin birinci basamak koruyucu saglikla ilgili
yayinlanmis makalelerinin CONSORT maddelerine olan uyumunu arastwrmislardir. Siit ve
ark, (7) 2002-2004 yillarinda iki kanser dergisinde yayinlanan 33 RKA’y1 19 CONSORT
maddesine gore degerlendirmislerdir.

Calismanin amaci1 SCI, SCI-E, ve AHCI dizinlerinde taranan Tirk tip dergilerinde
2006-2010 yillar1 arasinda yaymnlanan RKA’larin CONSORT dlgiitlerine uygunlugunun
incelenmesi ve s0z konusu RKA’larda hangi istatistiksel yontemlerin kullamldigmnin

saptanmasidir.



GENEL BILGILER

KLINIK ARASTIRMA

Klinik arastrma; yeni gelistirilen ya da mevcut olan ilag, tedavi yontemi, cerrahi
girisim ve tan1 yonteminin uygulama etkinligini, farkli insan gruplarinda ya da farkli hastalik
gruplarinda en etkin kullanim seklini, yan etkilerini, risk ya da yarar kararmi, kullanim ya da
uygulama kolayligmi, diger cesitlerinden distiinliiiinii belirlemek i¢in insan deneklerde

yapilan arastirma yontemidir (1,2).

RANDOMIZASYON ve RANDOMIZE KLiNiK ARASTIRMA

Yalnizca sans faktorii tiim oOzellikleri esit gruplar yaratabilir. Arastirmacinin yanli
tutumunu engellemek, c¢alismanin sonucunu dogru yansitacak Ozellikte deney ve kontrol
gruplarmin se¢imini ve kullanilan biyoistatistiksel yontemin teorik temelini saglamak ig¢in
arastirmacmin miidahalesi olmaksizin katilan bireylerin deney ve kontrol grubuna sansa bagl
olarak (rastgele) atanma islemine randomizasyon denir. Randomizasyon yOnteminin

kullanildig1 caligmalara da RKA denir (2,14-16).

RANDOMIZE KLINiK ARASTIRMALARIN KALITELERINI
DEGERLENDIRMEDE KULLANILAN OLCUTLER

Klinik Arastirmalar yasa ve yonetmelikleri siki kurallarla belirlenmis, etik onay
gerektiren, yiirttiilmesi; egitimli, deneyimli, nitelikli is gilicii isteyen, 6zel arag¢ gerecler
gerektiren, sonuclar insanlik adina 6nemli katkilar saglayan, arastirmacilar ve denekler adina
zorlu siirecler iceren, bazi gruplarin ¢ikar saglayabilecegi, denek giivenligini zorunlu kilan,

zaman alic1 ve maliyetli arastirmalardir. RKA’larin tanimina, amacina, insanlik adina
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faydalarma bakildiginda kalitesinin 6nemi ortadadir. RKA’larin ilag ve medikal iireticilerinin,
saglik politikas1 gelistiricilerinin, saglik kurulusu yoneticilerinin tedavi se¢iminin ¢ok fazla
etkilendigi giinimiizde kalitesi iist diizeyde olmalidir. Arastirmalarin sonuglarma olan
giivenin artmasi adina 6nemlidir (11,17,18).

Saglik planlayicilart i¢cin uygulamanin maliyeti, yer, personel ve ara¢ olanaklari,
mevcut uygulamadan stiinliigi ve toplumca kabul goriirliigli 6nemlidir. Olusturacagi
politikaya dayanak teskil edecek calismanin her yoniinii bilecegi arastirmalar1 dikkate
alacaktir. Arastirmaci i¢in arastirma konusunun dogru se¢imi siirecin ilk basamagidir.
Insanliga katkis1 olmayan sansasyonel konular segmek anlamsizdir. Arastirmanin uluslararasi
litaratiire katkilar1 da kalitesini artiran en 6nemli unsurdur. Bilimsel verilere gore tedavi
yaklagimlar1 belirlenir (1,7,15,16,19).

Hasta bakimi planlanirken en giincel ve olanaklara en uygun, daha dnceden denenmis
ispatlanmis, beklenmedik etkilere karsi hazirlikli olunan tedavileri benimsemek en mantikl
olanidir. Bir ¢ok bakim siirecindeki kazanimlar yaninda en kisa silirede hasta i¢in en iyi
kosullarda tedavi vermek gereksiz risklerden kacinilmasini saglayacak Onemli bir
sorumluluktur (1,20,21).

Arastirmanin sonuglari uygulamayr benimseyecek ya da mevcut uygulamayi terk
etmeyi benimseyecek konuyla ilgili gruplar, yeni calisma yapacak arastirmacilar ve saglik
stratejisi  belirleyicileri i¢in Onemlidir. Calisma sonuclar1 ile ilgilenen okuyucularmn;
calismanin giiclii ve zayif taraflarini, ¢alismanin yiiriitiilmesini, kullanilan yontemleri ayrmntili
bilmesi gerekir. Okuyucularda ayn1 etkiyi uyandirmak, giivenli irdeleme ve dogru kanaate
varmalari saglayabilmek, yorumlama ve yayinlamada yanlilig1 6nlemek i¢in belli kaliplar
icerisinde caligmalar1 yaymlamak gerekmektedir. Arastirmada sonucu en dogru yansitma
derecesi RKA raporlama kalitesini ortaya koyacaktir (1,14,19,20,21).

RKA kalitesine etki eden unsurlardan herhangi bir kombinasyonu ile kalite tanimlama
yapilabilir ancak kapsamli bir degerlendirme i¢in yeterli degildir. Bir unsur kalite
degerlendirmede tek bir 6geyi temsil eder degerlendirmesi kolay olmasina ragmen kalite
hakkinda ¢ok az bilgi verecektir. Mevcut unsurlarin yeterliligini degerlendiren bilesenlerin
olusturdugu degerlendirme sistemi ile kalite degeri elde edilebilir. Kontrol listeleri yada
Olgekleri kalite degerlendirmesini saglayabilir (18,22,23).

Klinik Arastirmalarda bilimsel kalite konusu 6zellikle 1980 yilindan sonra ciddi bir
ivme kazanmustir. Ozellik olarak bu kalite degerlendirmeleri farkli iki yOntemle

yapilmaktadir. Birincisi ¢aligmalarin  niteliksel —gerekliliklerinin  madde, alt-madde



ozelliklerinin uygunluguna gore belirli puanlar almasiyla ortaya ¢ikan 0&lgeksel
degerlendirmeler (skala), ikincisi OngoOriilmiis olan niteliksel o6zelliklerin  varliginin
denetlenmesiyle yapilan gozden gecirmelerdir (onay listesi). Bu skala ve onay listeleri zaman
icersinde kullanim gerekleri ve alanlarina gore ¢esitlenmis ve sayica artmistir. 1995'de yapilan

bir arastirmaya gore 25 skala ve 9 onay listesinin (checklist) varligi bildirilmistir ( 6 ).



CONSORT LISTESI

Son 30 yilda klinik arastrmalarda calisma bilgileri degiskenlik gostermistir. Bunun
sonucunda RKA’larmn bilimsel literatiirde sunulmasi degismistir. Onceleri olgularda
kullanilan yOntem basamaklar1 hakkinda detayli bilgi verilmemekte, kanita dayali tip
uygulamalariin 6nem kazandigi gilinlimiiz i¢in sikintilar yaratmaktaydi. Tip dergilerinde
yayinlanan makalelerin ayn1 zamanda tiptaki gelismelere biiyiik katki yaptig1 diisiiniildiigiinde
bu tiir makalelere belli bir diizey saglamak, klinik arastirmalarda kullanilan ydntem
basamaklar1 hakkinda bilgi vermek, standart olarak degerlendirmesini saglamak, caligmalarin
gilivenilirligini artirmak, incelenmesini kolaylastirmak gerekiyordu. Bu diisiinceden hareketle
1982°de Der Simonian ve arkadaslar1 tibbi dergi editdrlerinin bir kontrol listesi yaparak

yazilarm belirli standartta olmasini saglayabilecegi fikrini ortaya atmiglardir (1,2,9,10).

CONSORT LIiSTESININ GELISTIRILME TARIHCESI

1990’larin basinda klinik arastrmaci, epidemiyolog, istatistik¢ci ve biyomedikal
editorlerden olusan iki ayr1 ekip tarafindan birbirinden bagimsiz olarak arastirmalarin
yaymlanma standartlar1 yaymlanmistir (6,22).

30 kisilik bir ekip 1993 yilinda Kanada’nin Ottawa sehrinde bir araya gelmesiyle SORT
grup (Standards Of Reporting Trials) toplantist yapilmistir. 32 maddelik bir liste
olusturulmustur. 1994 de ABD Kalifornia’da “Asilomar Grup Toplantist” yapilmis farkl bir
liste olusturulmustur. 1995 yilina JAMA dergisinde yaymlanan bir makale sonrasi iki grup bir

araya gelerek “SORT ve Asilomar Ortak Toplantist” yapilmis “Arastirmalarm aktarilmasinda



gruplanmig standartlar-Consolidated Standards of Reporting Trials” CONSORT bildirgesinin
yayinlanmasinda onciiliik etmistir (8,10).

1996 yilinda ABD’nin Chicago kentinde tekrar bir araya gelen ekip tutarh kanita dayali
standard1 olusturdu ve calismalar yayinlanirken uyulmasi gereken kurallar1 belirleyerek 21
maddelik kontrol listesi ve akis semasindan olusan CONSORT bildirgesini agikladi (10).

CONSORT bildirimi 1ile 1ilgili toplantilara katilanlarin sayis1 bundan sonraki
toplantilarda degisiklik gosterdi. 1999 Mayis ayinda, toplanan 13 kisilik grup yayimnlanan
maddelerin yararlarmi tartisti. 2000 yilinda yeniden toplanarak gerekli diizeltmeleri gézden
gecirdi 2001 yilinda tip dergilerinde es zamanh olarak 22 maddelik yeni CONSORT listesi
tekrar yaymnlandi (10).

2003 yili mayis aymda Kanada’nin Montebolle kentinde bir araya gelen CONSORT
iiyeleri yeni Onerileri degerlendirdi. 2007 Ocak ayinda Montebolle’da tekrar bir araya gelen
grup 2001 CONSORT bildirimini revize etmek ve genel sorunlar1 goriismek icin toplandi.
Toplant1 3 giin siirdii. Toplantinin bir giinii konferans ve dergi 6zetleri icin CONSORT
bildiriminin bir uzantisinin gelisimine ayrildi. Ayrica CONSORT’un mevcut konumu,
uygulamasi ve finansmani gibi konularda goriisiildii. Bu toplantiya Amerikan klinik onkoloji
dernegi, Ottawa Universitesi, Birlesik Krallik Ulusal Metedoloji ve Koordine Merkezi,
Kanada Saglik Arastirmalar1 Enstitiisii, BMJ, Uluslararas1 Aile Sagligi, Johnson & Johnson
gibi bircok Onemli kurulusun destek vermesi artik CONSORT’ un uluslararasi kabul
gorirliliigli ve degeri agisindan 6nemliydi (10).

Toplantidan sonra gerek yiiz ylize gerekse telekonferanslarla bir araya gelen
CONSORT grup “CONSORT 2010” bildirisini yayinlandi. Bu bildiri gilincellestirilmis
rehberlik olarak goriindii. RKA’lar i¢in mutlaka bilinmesi gereken etik kurul onayi, calismay1
destekleyen bir kurulus olup olmadig, calisma kayit numarasi eklenerek 25 maddeden olusan
kontrol listesi ve akis semasindan olusan CONSORT ortaya ¢ikmistir (10,11).

CONSORT okuyucuya kolay, hizli ve dogru yorumlama saglamak i¢in gereklidir.
Bilgilerin yalin, dogru ve objektifligini saglar. Arastrmanin her bir agsamasinin kalitesi bir
sonraki asamanin kalitesi ile iliskilidir ve asamalardaki kalitenin toplami genel kalitesini
bildirecektir. Kaliteli 6rneklem kaliteli veriyi oda kaliteli sonuglar1 verecektir gibi (10).

Randomize bir ¢alismanin raporlanmasinda dahil edilecek CONSORT 2010 bilgi
kontrol listesi Tablo 1’de, CONSORT 2010 akis diyagrami ise Sekil 1°de gosterildi.



Tablo1. Randomize bir ¢calismanin raporlanmasinda dahil edilecek CONSORT 2010

bilgi kontrol listesi

Boliim/bashk Madde | Kontrol listesi Maddesi
no
Bashk ve ozet la Baslikta randomize bir ¢alisma olarak
tanimlama
1b Calisma dizayni, yontemler, bulgular ve
sonuclarinm yapilandirilmis 6zeti
Giris Arka plan ve 2a Bilimsel arka plan ve gerekg¢enin
acgiklanmasi
amagclar
Ozgiil amaglar veya hipotezler
2b
Yontemler Calisma dizayni 3a Calisma dizayninin tanimlamasi (paralel,
faktoriyel, gibi), ayirma oranlar1 dahil
3b Calisma basladiktan sonra yontemlerdeki
onemli degisiklikler (uygunluk kriterleri
gibi) sebeplerle birlikte
Katilimcilar 4a Katilimcilar i¢in uygunluk kriterleri
4b Verilerin toplandig1 ortamlar ve yerler
Girigimler 5 Kopyalamaya olanak saglamak icin, yeterli
detaylarla her grup i¢in girigsimler, tam
olarak nasil ve ne zaman uygulandigi dahil
Sonuglar 6a Eksiksiz bir sekilde tanimlanmis 6nceden

belirlenmis birincil ve ikincil sonug
Olclimleri, nasil ve ne zaman

degerlendirildigi dahil




6b

Calisma bagladiktan sonra ¢alisma
sonuclarindaki herhangi bir degisiklik,

nedenleriyle

Orneklem

biiyiikligii

Ta

Orneklem biiyiikliigii nasil belirlendi

7b

Uygulandiginda, ara analizlerin ve

durdurma yonergelerinin agiklamasi

Randomizasyon

8a

Rasgele ayirma dizisi olusturmada

kullanilan yontem

Dizi olusturma

8b

Randomizasyon tipi; herhangi bir
kisitlamanin ayrintilari (bloklama ve blok

boyutu gibi)

Ayirmay1 gizleme

mekanizmast

Girisimler ayrilana kadar diziyi gizlemek
icin yapilan adimlar1 tanimlayan rasgele
ayirma dizisi saglamada kullanilan
mekanizma (siral1 olarak

numaralandirilmig kaplar gibi)

Uygulama

10

Rasgele ayirma dizisini kim olusturdu,
katilimeilar1 kim kaydetti ve girisimler i¢in

katilimeilar: kim ayirdi

Korleme

11la

Eger yapildiysa, girisimler i¢in
ayrildiginda kim (6rnegin, katilimcilar,
bakim verenler, sonuclar1 degerlendirenler)

ve nasil korlestirildi

11b

Eger ilgili ise girisimlerin benzerliginin

acgiklamasi




Istatistiksel 12a Birincil ve ikincil sonuglar i¢in gruplarin
karsilagtirilmasinda kullanilan istatistiksel
Y ontemler
Y ontemler
12b Alt grup analizleri ve diizeltilmis analizler
gibi ek analizler i¢in yontemler
Bulgular Katilimcr akisi 13a Her grup i¢in, rasgele ayrilan, planlanan
(bir diyagram tedaviyi alan ve birincil sonuglar i¢cin
siddetle onerilir) analiz edilen katilimc1 sayisi
13b Her grup i¢in, randomizasyondan sonraki
kayiplar ve hari¢ birakmalar, nedenleriyle
birlikte
Calismaya alim 14a Calismaya alim ve izlem siirelerini
tanimlayan tarihler
14b Calisma neden sonlandirildi veya
durduruldu
Temel veriler 15 Her grubun temel demografik ve klinik
ozelliklerini gosteren bir tablo
Analiz edilen 16 Her grup i¢in, her analize dahil edilen
sayilar katilime1 sayis1 (payda) ve analizin asil
olarak secilen gruplara gore olup olmadig:
Sonuglar ve 17a Birincil ve ikincil her sonug i¢in, her grup
tahmin icin sonuglar ve tahmini etki boyutu ve
hassastyeti (%95 giiven aralig1 gibi)
17b Ikili sonuglar i¢in, hem kesin ve hem nispi

etki boyutunun sunulmasi 6nerilir
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Yan analizler

18

Yapilan herhangi diger analiz sonuglari, alt
grup analizleri ve diizeltilmis analizler
dahil, 6nceden belirlenmis olanlar1

planlanmamis olanlardan ayirarak

Zararlar

19

Her grupta biitiin 6nemli zararlar veya
istenmeyen etkiler (6zgiil kilavuz i¢in,

zararlar icin CONSORT’a bakiniz[28])

Tartisma

Kisitliliklar

20

Caligsma kisitliliklari; potansiyel 6nyargi
kaynaklar1; beklenmeyen durum ve eger
baglantil1 ise analizlerin gesitliligini ele

alan

Genellestirebilirlik

21

Calisma bulgularmin genellestirebilirligi

(dis gecerlik, uygulanabilirlik)

Yorum

22

Sonuglarla tutarli yorum, yararlar1 ve
zararlar1 dengeleme ve diger ilgili kanitlar

g0z Oniinde tutma

Diger bilgiler

Kayit

23

Calisma kaydinin ismi ve kayit numarasi

Protokol

24

Tam ¢alisma protokoliine nereden

erisilebilir, eger mevcutsa

Fon bulma

25

Fon kaynaklar1 ve diger destekler
(ilaglarm saglanmasi gibi), fon

saglayicilarin rolleri
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CONSORT 2010 Akis Diyagrami

e )

Uygunluk igin dederlendirlen (n= )

Dahil edilmeyen (n= )

+ Dabhil edilme kriterlerini
karsilamayan (n= )

+ Katiimay reddeden (n= )

+ Diger nedenler (n= )

Randomize edilenler (n= )

|

Girisim igin ayrildi (n= )
+ Aynilan girisim yapild (n= )

+ Ayrilan girisim yapiimadi (nedenleri ver) (n= )

Y

+ Ayrnilan girisim yapiimadi (nedenleri ver)

Izlemden ¢ikti (nedenleri ver) (n= )

Girigime devam etmedi (nedenler ver) (n= )

Girisime devam etmedi (nedenleri ver) (n= )

Analiz edildi (n= )

+ Analizden gikanld (nedenleri ver) (n= )

]
[ Ayirma ] l
Ginsim igin aynldi (n= )
+ Aynlan girisim yapildi (n= )
{n=)

f izlem ] )

Izlemden gikti (nedenleri ver) (n= )
([ Analiz | _

Sekil 1. CONSORT akis diyagramu.
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Analiz edildi (n= )
+ Analizden ¢ikanldi (nedenleri ver) (n= )




BASLIK ve OZET

Baslik arastirmanin konusunu, amacini, igerigini, tipini belirten; kisa, 0zgiin,
ayrintisiz, kisaltmasiz, haddini asan kesinlikler bildirmeyen, miimkiinse tek satirlik ve anahtar
kelimeler iceren sekilde olmalidir. Ozet makalenin en ¢ok okunan bdliimiidiir. Makalenin
girig, gerecler ve yontem, bulgular, analizler ve tartisma boliimlerinden alinarak olusturulan
arastrmanin  okunup okunmama kararmi belirleyen, arastirmanm tamaminin kisaca
anlatimidir (1,2,10).

Arastirmacilarin konularla ilgili tiim ¢aligmalar1 yada ¢aligmanin tamamini okumasi
imkansizdir. Arastirmacilarin algilar1 sadece gerekli bilgiye acik hale gelmis ve gliniimiiziin
litaratiir tarama araglar1 da sadece gerekli bilgiye ulasma olanaklarmi saglayacak sekilde
yapilanmustir. Giiniimiizde makaleler elektronik arama motorlar1 ile aranmaktadir. Ornegin
Medline, Pubmed gibi. Okuyucunun arayacagi olasi kelimelerin 6zet ve baslik bdliimiinde
gecmesi Onemlidir. Yiizlerce arastrmanin yaymlandigi giiniimiizde yenilikleri yakalamaysi,
bilgiyi giincel tutmayr ve vakit kaybini Onlemeyi saglayacaktir. CONSORT uyarinca
RKA’larin bashk ve Ozetinde rastgele, randomize, rassal atama gibi kelimelerin ge¢cmesi

ongorilmistiir (8,10).

GIRIS

Alt Yap1 ve Amaclar

RKA’nin konusuyla ilgili 6nceki arastirma bilgilerini kullanarak RKA’nin yapilma
nedenini hakli gosterecek sekilde bilgilerin belirtilmesi CONSORT uyarinca ongoriilmiistiir.
Amag ve hipotezler ¢alismanin tiim siire¢lerini etkileyecektir. Calismanin tamaminin bu
amaclara uygun yapilacak olmasi Onemini artirmaktadir ve CONSORT uyarinca 6zgiil

amaglar veya hipotezlerin belirtilmesi gerekmektedir (10).

YONTEMLER

Cahsma Tasarim

Arastirmanm ayrmntilari okuyan kisinin yeniden uygulamasmna yetecek kadar acik
yazilmis olmalidir. Calismadaki amaca, sonuglardan elde edilmek istenilen ¢ikarimi en dogru
belirleyecek sekilde ve veri ozelliklerine, zaman, maliyet, ¢aligma olanaklarma en uygun
tasarim secilmelidir. Tasarimmlar istenilen sonug ¢iktilarin1 saglayabilecek sekilde segilmesi
diger siireclerin dogru devami i¢in 6nemlidir. Caligma tasarimi ¢ikarimin kalitesini gosteren

en Onemli unsurdur ve CONSORT tarafindan en agiklayici sekilde belirtilmesi
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ongoriilmiistiir. Arastirma basladiktan sonra yontemlerde c¢alismayi etkileyecek her tiirli
degisikligin belirtilmesi gerekmektedir. Bu degisikligin etki derecesi hakkinda okuyucuya
bilgi saglamalidir (4,10).

Katihmcilar

Katilimcilar sonugta hedeflenen ¢ikarimi saglayacak sekilde sec¢ilmelidir. Caligmanin
sonuclarinda meydana getirebilecegi farkliliklar ve yanliliga neden olma derecesi
disiiniildiigiinde; katilimct kriterlerinin okuyucu tarafindan bilinmesi 6nemlidir. CONSORT
uyarinca katilime1 se¢im kriterleri bilgisinin raporda belirtilmesi 6ngoriilmiistiir (1,7,10).

Klinik arastirma yapilacak yerler ve standartlari kanunun 15. maddesine bakildiginda;
Klinik Arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saghkli bir sekilde
yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve
arastrmanin niteligine uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan
hastanelerde yapilabilir olarak belirtilmektedir (24). Yer 6zelliginin RKA’lara katacagi deger
ortadadir ve CONSORT uyarinca yer bilgisinin raporda belirtilmesi dngdriilmiistiir (10).

Girisimler
Her uygulama asamas1 her grup i¢in tekrar1 saglayabilecek sekilde ayrintili olmalidir.
Uygulama anlatiminin detay1 her grup i¢in Ozellikleriyle tam olarak nasil ve ne zaman

yapildiginin bildirilmesi CONSORT uyarmca 6ngoriilmiistiir (8,10).

Sonuclar

Hastalik ortadan kalktiginda ya da semptomlar azaldiginda tedavi kalitesinden, tani
koyucu islem ise tanilamaya en uygun bulguyu verdigi zaman tan kalitesinden bahsedebiliriz.

Hastalar iyilesene ya da hastalik ¢iktilarmin birisi olusana kadar izlenmelidir. Bu siire
hastaliga ait tiim sonuglar1 yeterince izleyebilecek kadar uzun olmalidir ancak caligmanin
seyrini zamana bagl degistirecek olaylarda belirlenmis siire icerisinde ¢alismanmn yapilmis
olmasi gerekir (2,10,25).

Etkeni alan kisilerin daha ayrmtili incelenmesi sonuclar agisindan yaniltici olabilir.
Analizde kullanilacak her bir 6l¢giimiin nasil yapildigi da olusabilecek 6l¢iim materyali hatalar
ve olast yanli davranislar hakkinda fikir olusturabilecek detayda olmasi CONSORT uyarinca

ongoriilmiistiir (10).
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Calisma planinda olusan degisikligin calismaya hig¢ bir etkisi olmayacagi gibi ¢calisma
amacina uygun planin tamamen disina ¢ikilmasma da sebep olabilir. Degisikligin nedeni de

calismanin uygulanma kisitliligini ortaya koyacaktir (10,26).

Orneklem Biiyiikliigii

Farkli sonuclar olusturabilecek orneklem se¢imlerinin bulunabilmesi i¢in 6rneklem
biiyiikliigii hesaplanir. Ozensiz se¢ilmis 6rneklem biiyiikliigii ile yapilan arastirmanin dogru
sonuglar1 yansitmayacagi ortadadir. Orneklem biiyiikliigiiniin ilk asamasi uygun etki
biiytikligliniin belirlenmesidir. Etki biiyiikliigii kiiciik olursa biiylik 6rneklem segilmesi
gerekir. Buda calismanin yiiriitiilmesinde zaman, mali, emek kaybidir. Gereksiz yere biiytik
secilmis Orneklem c¢ok sayida insan iizerinde gereksiz risk alinmasina neden olacaktir.
Giliniimiiz kosullarinda ¢ok sayida denege ulasmakta kolay degildir. Gii¢ analizi (power
analysis); giivenilirligi, gecerliligi yiiksek bir arastrma planlamay1 ve arastrma sonucunda
alinacak kararlarin gegerliligini, glivenirligini ve duyarligin1 garanti altina almay1 saglayan bir
yontemdir. Orneklem biiyiikliigii nasil belirlendigi CONSORT uyarinca bilinmesi gereken
unsurdur (4,27,28).

Klinik Arastrmalarda en 6nemli nokta denek giivenligidir. Ara (interim) analiz
sonuclar1 ile RKA’nin etkinligini ve giivenilirligini degerlendirmek amaglanmaktadir. Ara
analiz RKA’ya devam edilip edilmeyecegi kararmm korliigii ortadan kaldirarak istatistik
analizlerin yapilmasidir. Arastrmada yapilan islemin Ustiinliigii belirlendi ise arastirmayi
yapmanin anlami kalmamistir. Ara analiz gizlidir arastirma disindan kisilerce yapilmalidir.
Asir1 yan etkiler var ise ¢alisma durdurulur. Ara analizleri ve durdurma yonergeleri
protokolde onceden belirtilmelidir. CONSORT uyarmca uygulandiginda, ara analizlerin ve

durdurma yonergelerinin agiklamasi1 6ngdriilmiistiir (19,29).

Randomizasyon Sira Diizeni

RKA’nin gecgerliligi randomizasyon siirecine baghdir. Randomizasyon Onceden
belirlenebilen ya da belirlenemeyen faktorler yoniinden hem deney hem de kontrol grubunun
benzer dagilimlar gostermesini saglar. Deney grubunu olas1 olarak etkileyebilecek herhangi
bir durum kontrol grubunu da ayn1 bi¢cimde etkiler (30).

RKA’ nmn 6rneklem se¢iminde en dnemli hata kaynagi yanlis randomizasyon yontemi
secimi ve randomizasyonu yapan kisinin rassallifi etkileyecek yanli tutumudur.

Randomizasyon tiim &n yarg1 ve biaslar1 en aza indirir. Olgiitlere gore uygun olmayan hastalar
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calisma dis1 birakilir, uygun hastalar ise tedavi gruplarindan birine alinir. Hastalara verilecek
tedavinin secilme yontemi yapilacak calismanin sonuglarinin gilivenilirligi acisindan ¢ok
onemlidir. Randomizasyon ya da rasgelelik; yazi-tura atmaktan, gelismis bilgisayar
algoritmalarina kadar cesitli yollarla yapilabilir, amag yeterli se¢ilmis 6rnek sayisinda her iki
grupta da temel 6zellikler ve karistirici degiskenlerin es dagilmasimni saglamaktir (14).

Arastrimanin randomize bir ¢alisma olmasi kalitesi i¢in yeterli degildir 6nemli olan
rastgele se¢im kurallarmmn en uygununu ve tam olarak uygulamak gerekir. Orneklem sayis1 az
oldugunda basit randomizayon yeterli olurken 6rneklem sayis1 artiginda ya da 6rneklemdeki
birey 6zellikleri farklilastiginda basit 6rnekleme ya da tek bir randomizasyon yontemi yetersiz
kalr (16,17,31,32).

Arastirma gruplarinin dengeli olup olmadig1 ve rassalligin uygun olarak uygulanip
uygulanmadig1 okuyucu i¢in bilinmesi gerekliligine istinaden; randomizasyon yonteminin,
randomizasyonda s6z konusu olan kisitlamanin aciklanmast CONSORT uyarinca

ongoriilmiistiir (10).

Dagitim Gizlilik Mekanizmasi ve Uygulama

Potansiyel deneklerin ¢alismaya katilmalar1 halinde hangi grupta yer alacaklar1 veya
calisma sirasinda hangi grupta yer aldiklar1 bilinirse sonuglar bilingli veya bilingsiz olarak
yonlendirilebilir. Bu kosul hem denegi calismaya kaydeden, tedaviyi uygulayan, sonucu
degerlendiren arastirmacilar hem de denegin kendisi i¢in gecgerlidir. Calismaya katilma
kriterlerine uyan bir hastayla goriisen arastirmaci eger denegin hangi ¢alisma grubuna
girecegini Onceden bilir veya kestirebilirse kendi fikrine gére o hastayr ¢aligmaya hig
katmamay1 segebilir. Ornegin o arastirilan yeni bir ilacin kontrol grubundaki tedaviye kiyasla
daha 1yi olacagmni diisiinen bir arastirmaci sempati duydugu bir hastayr kontrol grubuna
girecegini bildigi takdirde calismaya dahil etmeyip ona deney grubundaki tedaviyi
uygulamayi tercih edebilir. Alternatif bir senaryo ise daha iyi prognozlu hastalar bir gruba
kotl prognozlular diger gruba denk gelecek sekilde ¢alismaya dahil edilebilirler. Buna se¢im
yanlilig1 (selection bias) denir. Se¢im yanliligini dnlemenin yollarinin basinda ¢alisma stireci
boyunca katilim kriterlerine uyan her hastanin ardisik olarak ¢alismaya dahil edilmesi gelir.
Bu uygulama makalede acikca belirtilmis olmalidir. Randomizasyon listesi arastirmaci ve
hastalardan gizlenerek her bir denegin dahil olacagi grubun ancak o denek calismaya dahil
olduktan sonra c¢alismada direkt bir rolii olmayan tigiincii bir sahis tarafindan arastirmaciya

bildirilmis olmasi ideal yontemdir. Grup dagilimmin onceden hazirlanan numarali opak
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zarflar icerisinde arastirmaciya onceden verilmis olmasi ag¢ik nedenlerden dolayr ideal bir
yontem degildir. Arastirmaci nce zarfi actiktan sonra hastayr ¢aligmaya kaydedip etmemeye
karar vermis olabilir. Bir arastirma makalesinde randomizasyon yonteminin belirtilmesi kadar
calisma gruplarina dagilimin arastirmacilara nasil bildirildigin belirtilmis olmasi da 6nemlidir

(25).

Korliik

Calismanin yiiriitiilmesi taraf tutmaya en a¢ik donemdir. Randomizasyon yapilsa bile,
hangi tedavinin hangi hastaya verilecegi bellidir. Calisma ilac1 grubuna randomize edilecek
bir hastanin kotii prognostik 6zelliklere sahip olmasi, o hastanin ¢alisma dis1 birakilmasina
yol acgabilir. Bu tip sakincalar1 6nlemek icin gelistirilmis en dogru yaklasim korleme ya da
diger ad1 ile maskelemedir. Chalmers ve arkadaslar1 miyokard infarktiisii tedavisi ile ilgili 145
calismay1 degerlendirmistir. Randomize edilmeden yapilan c¢aligmalarda tedavi gruplari
arasinda Oliim oranlar1 bakimindan %58.1 fark bulunurken, randomize ama kor olmayan
calismalarda bu oran %24.4, randomize ve korleme yapilmis ¢alismalarda ise %38.8°dir.
Colditz ve arkadaslar1 ise 113 klinik arastirmada, korlemenin roliine bakmislar ve korleme ne
kadar 1yi yapilirsa tedavi farkinin o kadar azaldigini gostermislerdir. Tiim bunlar taraf tutmay1
giderecek uygun yontemlerin kullanilmasimin 6nemini géstermektedir (16).

Yanli ya da aldatmaca ile yapilmis caligmalarin sonucu dikkate alinarak
olusturulabilecek saglik hizmet ve politikalarinin ne denli kotii sonuglar ¢ikaracagi ortadadir.
Korlik bu yanli tutumun 6nlenmesinde 6nemli bir unsurdur. Korliik derecesi ne kadar fazla
ise calismanin gecerliligi o kadar fazlalasir. Calismada kimlerin kor oldugu korligiin
basarisin1 degerlendirmek icin onemli bir veridir. Denekler, arastirmaci ya da islemleri
uygulayanlar, denege bakim vericiler, sonu¢ Ol¢iimlerini yapip kaydedenler, veri analizi
yapanlar, raporu yazanlar c¢alismanin Ozelligine gore korlik derecesine ayr1 katkida
bulunurlar. Korlilk kaynaklarmm hangisinin kor oldugu ile ilgili korliik uygulamalari; tek
korleme ikili korleme, tigli ve dortli korlemedir (1,21,25,33,34). Tek ve ikili kérlemeyi
saglamak i¢cin deneklere uygulanan islemlerde benzerlik saglanmalidir. Arastirmada korligiin

detayli olarak rapor edilmesi CONSORT uyarinca 6ngoriilmiistiir (29).

Istatistiksel Yontemler
Bir¢ok arastirmaci arastirmasinin degerinin yapilan testlerin sayis1 tiirii hatta

karmasikligina gore artigini diistinmektedir. Baz1 aragtirmacilar ise farkli gruplarin ortalama
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ya da frekanslarina bakarak, “Teste gerek yok fark acik ve net goriiliiyor” yaklasimi i¢cinde
olabilmekte ya da birbirine yakin degerlere bakip fark olmadig: yargisina varabilmektedirler
(15).

Uygulanacak istatistiksel yontemler protokolde belirlenmelidir. Protokolde ve disinda
yapilmis analizler calisma verilerine ve c¢alismanin amacma uygun olarak segilip
secilmedigini okuyucu tarafindan degerlendirilebilecek gibi detayl bildirilmelidir (3).

Bireylerin arastirilan ilagtan yararlandiklarmi gosteren ana 6lgiitiin ne oldugu 6nceden
belirlenmelidir (6rn. yeni bir tansiyon ilaci i¢in ana ¢ikti veya sonug¢ Olgiitii sistolik veya
diyastolik kan basinci olabilir). Buna birincil sonug 6l¢iitii (veya ana sonug Ol¢iitii) denir ve
genelde tedavinin etkinligiyle ilgilidir. Ayrica ilacin yan etkileri, hasta memnuniyeti gibi
konular1 inceleyen ikincil sonug dl¢iitleri de olabilir. Arastirma devam ederken ara dl¢timler
yapilarak tedavi ve kontrol gruplar1 arasinda 6nemli bir farkin olup olmadigina bakilabilir.
Tedavi kolunda anlamli bir {stiinlik olmasi halinde arastirmaya devam etmek etik
olmayabileceginden arastirmanin durdurulmasi gerekebilir. Alt grup analizleri genel
sonuclariyla birlikte degerlendirilip yorumlanmasi sakincali genellemelerin olugsmasini
engelleyecegi gibi hastalarin 6zel durmlarina 6zel uygulama gelistirilmesinde yol gdsterici
olacaktrr. Birincil degisken (ler) birgok etken ile iligkili olabilir. Tedavi etkisi bu
esdegiskenler ile etkilesebilir. Istatistik model bu alt-grup iliskilerini de dngdrmelidir (3).

BULGULAR

Katihme1 Akis Diyagram

Katilimc1 sayisinin, islem yapilmis katilimei sayismmin ve analiz edilmis katilimct
sayisin bilinmesi analiz yonteminin, sonuclarin degerlendirilebilmesi ve ¢alismanin
gecerliliginin belirlenebilmesi aginasindan CONSORT tarafindan bildirimi 6ngorilmiistiir
(10).

Calismaya baslandigindaki katilime1 sayisindaki islem ve analiz asamasina kadar olan
kayiplarin neden kaynaklandig1 ve ne kadar bir kayip ile tamamlandig1 ¢aligmanin gegerli ve
giivenirliligi agisindan dnemlidir (29,34).

Calismanin planlandigi katilimer sayisindan az kisi ile tamamlanmis olmasi yetersiz
orneklem biiylikliigii nedeni ile calismanin amacmim disinda sonuglara neden olabilir.
Kayiplarin hangi gruptan ¢ok oldugu gruplar arasi esitsizlige ve kontrollii ¢alisma olmasinin

anlammi yitirecek hatali sonuglara gotiirebilir. Ayrica kayiplarm islemden kaynaklanip
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kaynaklanmadig1 islemin yan etkileri agisindan oOnemlidir. Calismada kayiplar caligma
sonuclarini ¢ok etkileyebilecek 6zellikte kisilerden olabilir (29).

Calismanin degerlendirilmesinde okuyucu i¢in en 6nemli unsurlardan biri olan ¢aligma
kayip sayist ve nedenleri her grup i¢in ayr1 ve detayli olarak belirtilmesi CONSORT uyarinca

ongoriilmiistiir (10).

Caliymaya Alim

Calisma sonuclarinin hala gegerliligini koruyup korumadig: degerlendirilebilmesi i¢in
calismanin yapildig tarihlerin ve izlem siiresinin bilinmesi gereklidir. CONSORT uyarinca da
bildirimi istenmektedir (10).

Bakanlik klinik arastrmanin yiritiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken
bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigini veya bu gerekliliklere aykir1 davranildigini tespit
ederse, destekleyiciyi veya arastirmaciyi, bu durumun diizeltilmesi i¢in alinmasi gereken
tedbirleri ve hangi siirede alinmas1 gerektigini de acgikca belirterek bir kereye mahsus uyarir,
ayrica durumu ilgili Etik Kurula bildirir. Belirtilen siire igerisinde gerekli tedbirler alinmadigi
taktirde Bakanlik klinik aragtirmay1 askiya alir veya yasaklar (24).

Klinik arastrmalar hakkinda yonetmeligin 21. maddesindeki yasil zorunluluga
istinaden ¢aligma sonlandirilabilecegi gibi ara analiz sonuglarmna gore yeterlilikten ya da farkl
bir faktorden durdurulmus olabilir. CONSORT listesinde de durdurulma kosullarinin

belirtilmesi 6ngdriilmiistiir (6,10).

Temel Veriler

Demografik 6zellikler klinik sonuglari ve caligmayr genellemeyi etkileyebilecek
diizeyde olabilir. Okuyucuya tablolar halinde belirtilmesi CONSORT uyarinca
ongoriilmistiir. Demografik 6zelliklerin neden oldugu durumlar agiklanmalr gerekli ise farkli

tablolar halinde verilmelidir (10,18,31).

incelenen Maddeler Ciktilar ve Tahminler

Deneklerin uygulamay1 aldiklar1 grubun analiz sonuglarinda degerlendirilmesinin
gerekliligi kagmilmazdir. Arastrmanin yorumuna dayanak teskil edecek c¢iktilarin amaci
onemlidir. Tedaviler arasi farkin biyiikliglinii tanimlamanin bir yolu giliven araligmin
kullanilmasidir. Klinik veri analizi icin % 95 veya daha yiliksek giiven araligi istenir.

Istatistiksel anlamlilik bir farkin sansa bagli olarak goézlenme olasiligmni ortaya koyar. Giiven
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olasilig1 arttik¢a secilecek 0rnek birim sayisi artar. Giiven olasiligt %95, %99 ya da %99.9
oranlarindan biri olarak se¢ilir. Bunun disindaki oranlar bilimsel degildir Goreli etki

biiytikliikleri calismanin s6z konusu 6lgiitlerin iliskilerini belirlemek adia dnemlidir (35).

Yardimci Analizler

Klinik denemeye dahil edilen hastalar homojen bir 6rneklem olusturmazlar. Tedaviye
verdikleri yanit, farkli tedavilerin onlar iizerinde olusturdugu farklh etkiler, hangi tedavinin
hangi hasta (grubu) i¢in en iyi olabilecegi secimini etkiler. Alt grup analizi, hastalarin sonug
degerleri denemeler arasinda farkhilik (yada farksizlik) gosterdiginde, bunun tiim hastalar
yada hasta gruplar1 i¢in ayni olup olmadigmi, bir ya da daha fazla baslangi¢ degerine bagh
olup olmadigin1 arastirmak i¢in yiiriitiilir. CONSORT uyarmca bildirilmesi 6ngdriilmiis

unsurlardan biridir (8,10,24,33).

Zararlar

Yan etkilerin bilinmesi caligmaya konu olan uygulamanin se¢iminde yarar zarar
karirini alabilmek, karsilasilabilecek durumlari 6nceden bilmek ve tedbir almak agisindan
onemlidir. Okuyucu tarafindan bilinmezse uygulanabilir ve kotii sonuclar olusabilir.
Okuyucular zararli etkilerin olup olmadigini bilmek isterler. CONSORT uyarinca zararl
etkilerin olup olmadigr calisma kalitesini artirmak adina detayli olarak belirtilmelidir

(8,10,24).

TARTISMA

Genellenebilirlik

Genelleme, bazi insanlarm isteklerinin ve aciklamalarinin birden fazla kisi, grup,
nesne ya da duruma uygulanmasi olarak diisiiniiliir. Genelleme, gelecege iliskin beklentilere
sahip olmamiz1 ve tahminlerde bulunmamizi sagladig: i¢cin dnemlidir. Arastirmalarin yapilma
nedenlerinden biriside, yapilan arastirmadan ise yarar genellemeler c¢ikarabilmektir. Dig
gecerlik, ornek bir grup iizerinde ve arastirma (deney) kosullari i¢inde varilan bir sonucun
evrene, gercek yasama genellenebilirligidir. Bu kavram ¢alisma bulgularinin genellenebilirligi
ile ilgilidir. En onemli tehlike, yalnizca kapsamdaki gruplar i¢inde anlamli olabilecek
bulgularin elde edilmesidir. Calismanin Onemi, incelenecek kisi tiirlerinin sayisina ve
bulgularin kullanabilecegi durumlara baglidir. Arastirmaci, dis gecerligi etkileyen

etmenlerden sorumlu olabilmelidir. Genelleme olasiligl, genellikle caligmanin degisik
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orneklemlerde, belki de degisik evrenlerde ve yerlerde yenilenmesi durumunda daha
yiiksektir. Genelleme ile ilgili dis gecerlik tehditlerinin ¢ogunun ayni zamanda i¢ gegerlik
tehditleri arasinda sayildig1 goriilecektir (16). Uygulanabilirligi gosterir genelleme ile ilgili
gortstin bildirilmesi CONSORT uyarmca 6nemlidir (10).

Kisitlamalar

Arastirmacilar c¢aligmanin zayif yonlerini raporlamaktan kacgmabilirler. Okuyucu
olusabilecek her tiirlii hata kaynagini ¢calismay1 degerlendirirken bilmeli ve ona gore ¢ikarim
kalitesini  bilmelidir. CONSORT uyarinca kisithliklar (Potansiyel bias kaynaklari,
belirsizlikler gibi) detayl1 bir sekilde okuyucuya bildirilmelidir (10,25).

Yorum

Veriler kodlandiktan ve 6zetlendikten sonra arastirmaci kategoriler arasindaki iligkileri
belirler ve buna bagl olarak da genellemelere gidebilir. Arastirmacilar bulgular1 timevarim
yolu ile yorumlarlar. Arastirmacilar ne bulduklarmi ve bunlarmm ne anlama geldigini bu
asamada tiim ayrintilar1 ile belirlerler. Calismanin yorumlanmasinda deneyim ¢ok Onemli
unsur olup her tiirlii veri dikkate almarak yorum yapilmalidir. Calismanin sonuglariyla tutarh
farkli ¢alismalarin varligi ¢ikarimlarmm dogrulugunu destekleyici olacagi icin CONSORT

uyarinca belirtilmesi 6ngdriilmiistiir (8,10,15,24).

DIGER BILGILER

Kayit

Ulkemizde yapilan her kinik arastrmanin kaydi Saglik Bakanligi, Ilag ve Eczacilik
Genel Midirliigii tarafindan tutulmaktadir. Uluslararas1 boyutta yapilan ve bazilarina
iilkemizden de arastirma merkezlerinin katildigi klinik arastrmalara iligkin bilgi internette
www.clinicaltrails.gov sitesinden elde edilebilir. Amerikan Ulusal Tip Kiitliphanesi tarafindan
yonetilen bu sitede Amerika Birlesik Devletleri saglik otoriteleri veya endiistri kuruluslari
tarafindan desteklenen klinik ¢aligmalarin yani sira, uluslararas: farkl kuruluglarin desteginde
yapilan klinik arastirmalara iliskin ayrmtil bilgi edinilebilir (24).

Sonuglar1 ¢arpict ve istatistiksel olarak anlamli ¢ikmis olan ¢alismalarin daha cok
yayimlanma imkani elde ettigi pek cok arastirma ile gosterilmistir. Tibbi literatiiriin pozitif
sonuglar lehine yanli olmasi ¢ok ciddi bir sorundur. Bu sorun, 2000 ve 2010 yillarinda Health

Technology Assessment (HTA) tarafindan iki 6nemli rapora konu olmustur: Sonuglari
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istatiksel olarak anlamli olan ya da pozitif olan ¢alismalarin yayimlanma olasiligi, sonuglari
istatistiksel olarak anlamli bulunmamis ya da negatif olan calismalara kiyasla ¢ok daha
yiiksektir. Klinik g¢aligmalardaki segici yaymn ve yanhilik iddialar1 klinik arastirmalarda
saydamlik talebi dogurmus, International Committee of Medical Journal Editors (ICJIME)
klinik caligmalarin basladiklarinda merkezi bir kayit sistemine kaydedilmesini dnermistir.
Pozitif ya da negatif tiim ¢alisma sonuglarini elde edilebilir hale getirmek icin yapilan bu
oneri yeterli yanki bulamamigtir. Bu sorunu asmak i¢in Diinya Saghk Orgiitii de devreye
girmig, tim klinik ¢alismalarin prospektif olarak bir izlem merkezine kayit yaptirmasini
(“International Clinical Trial Registery Platform™) onermistir. Aslinda bir ¢alisma yapildiktan
sonra calismacinin sonuglar1 yayimlamamasi ciddi bir etik hatadir. Zira ¢alismaya goniillii
olan insanlar ve ¢aligmanin finansmanini saglayan kamu ya da 6zel sektor bu destegi bilginin
iiretilmesi ve yayimlanmasi i¢in vermektedir. Bilgi kamuoyuna ulagmiyorsa herhangi bir katki

da yapmamis demektir (19).

Protokol

Tiim klinik calismalarin dayandig: bir calisma plani vardir. Plan, géniilliilerin sagligini
korumak ve 0Ozel arastrma sorularma yanit vermek icin titizlikle planlanir. Protokol,
calismaya katilabilecek goniillii tiplerini; testlerin semasini, prosediirleri, ilaclar1 ve dozajlari;
calismanin siiresini tanimlar. Bir klinik ¢aligma sirasinda, bir protokolii takip eden goniilliiler,
sagliklarinin takibini yapmak ve tedavilerinin giivenlilik ve etkinligini belirlemek i¢in diizenli
bigimde arastirma personeli tarafindan goriiliirler (24).

Bir ¢alismanin amaclarmi, tasarimini, metadolojisini, istatistigini ve organizasyonunu
tanimlayan bir dokiiman olan protokol genellikle ¢alisma i¢in arka plant ve mantigini1 da
belirtir, ancak bunlar diger protokol referansli dokiimanlardan saglanir. Protokolde ayrica
calisma ile ilgili genel bilgiler ve caligmanin gerekgesi de verilir (8).

Protokol arastirma hakkinda detayli bilgi veren arastirmacinin yapmay1 onayzi ile kabul
ettigi yasal zorunlulugu olan arastrrmanin detayli planidir. Protokole baglh kalinip
kalinmadigi, yapilan degisikliklerin bilinmesi ya da ¢alismay1 uygulamak isteyen okuyucular

icin ¢alisma protokoliiniin erisilebilirligi 6nemlidir (2,8,10).

Fon
Ila¢ endiistrisinin klinik ¢alismalardaki etkisinin artmasi endiistri ve arastirmacilar
arasinda maddi ¢ikar catigmasimi ortaya ¢ikarmustir. Maddi ¢ikar catigmasi arastirmacilarin

maddi kisisel c¢ikarlarinin arastirmanin  deseninin  olusturulmasi, ylriitiilmesi ve
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yayinlanmasini belirgin olarak etkilemesi olarak tanimlanmaktadir. T1bbi klinik ¢aligmalarda
cikar catismasinin sik oldugu bildirilmektedir. Karsilastrmali ilag¢ tedavisi c¢aligmalarinin
%8998 oraninda ila¢ firmalar1 tarafindan finanse edildigi tahmin edilmektedir. lag firmasi
destekli caligmalarda, endiistri destegi olmayan ¢aligsmalara gére anlamli diizeyde firma lehine
sonuglar saptandigi belirtilmistir. Bu yanli sonuglar arasgtirmanin planlama, veri analizi ve
yayinlama asamalarindaki bilingli ya da bilingsiz miidahalelerden kaynaklanmaktadir.
Endiistri destekli ¢calisma sonuglarinin yanli olmasi akademik kurumlarin, ilag¢ firmalarinin,
arastrmacilarin ve bilimsel dergilerin giivenilirligini azaltmaktadwr. Bu nedenle ¢ikar
catismasinin ¢alisma sonuglarina etkisinin azaltilabilmesi i¢in ¢esitli onlemler alinmaktadir
(20). Tim bu sakincalarin goéz ardi edilmemesi igin CONSORT uyarinca bildirilmesi

ongoriilmiistiir (10).
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GEREC VE YONTEMLER

ARASTIMANIN AMACI VE TiPi.

Calisma ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen bilimsel Tiirk tip dergilerinde
2006-2010 yillar1 arasinda yayinlanan RKA’larin CONSORT olgiitlerine uygunlugunun
incelendigi ve s6z konusu RKA’larda hangi istatistiksel test yontemlerinin kullanildiginin

saptandigi retrospektif bir ¢aligmadir.

ARASTIRMANIN YERI VE ZAMANI
Calisma Trakya Universitesi T1ip Fakiiltesi Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim Anabilim
Dalinda Ocak 2011 ile Mayis 2012 tarihleri arasinda yiiriitiildii.

EVREN VE ORNEKLEM SECIMi / ARASTIRMA GRUBUNUN
OZELLIKLERI

Subat 2010 itibari ile ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen Tiirk¢e bilimsel
dergilerin sayist 74 olarak bildirilmektedir (36). Bunlarm igerisinde yer alan ve asagida
adlar1 bildirilen 32 adet Tip dergisinde 2006-2010 yillar1 arasinda yaymlanan RKA’larmn timii

ele alindi. Calismada taranan tip dergileri asagidaki gibidir.

1. Acta Orthopaedica et Traumatologica Turcica
Anadolu Kardiyoloji Dergisi (The Anatolian Journal of Cardiology)
Anadolu Psikiyatri Dergisi (Anatolian Journal of Psychiatry)

Sl

Balkan Tip Dergisi (Balkan Medical Journal) — Eski adi Trakya Universitesi Tip
Fakiiltesi Dergisi
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30.
31.

32.

Tiirk tanisal ve Girisimsel Radyoloji Dergisi (Diagnostic and Interventional Radiology)
Eklem Hastaliklar1 ve Cerrahisi (Joint Diseases and Related Surgery)

Experimental and Clinical Transplantation

Journal of International Advanced Otology (E.A. Mediterranean Journal of Otology)

Norolojik Bilimler Dergisi. (Journal of Neurological Sciences-Turkish)

. Spor bilimleri ve Tip Dergisi. (Journal of Sports Science and Medicine)
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Nobel Medicus

Mikrobiyoloji Bulteni (Bulletin of Microbiology)

NeuroQuantology

Klinik Psikofarmakoloji Biilteni (Bulletin of Clinical Psychopharmacology)
Noropsikiyatri Arsivi (Archives of Neuropsychiatry)

Turkish Journal of Biochemistry (Tiirk Biyokimya Dergisi)

Tiirk Norosiriirzi (Turkish Neurosurgery)

Tirk Hemotoldji Dergisi. (Turkish Journal of Hematology)

Tirk Tip Bilimleri Dergisi (Turkish Journal of Medical Sciences)

Tirk Pediatri Dergisi (Turkish Journal of Pediatrics)

. Tirk Ramotoloji Dergisi (Turkish Journal of Rheumatology)
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.

Tiirk Gastroentoloji Dergisi (Turkish Journal of Gastroenterology)

Tirk Geriatri Dergisi (Turkish Journal of Geriatrics)

Tirk Goglis Kalp Damar Cerrahisi Dergisi

Tiirk Pediatri Arsivi (Turkish Archives of Pediatrics)

Tirk Psikiyatri Dergisi (Turkish Journal of Psychiatri)

Tiirk Psikoloji Dergisi (Articles of Turkish Journal of Psychology)

Tiirkderm

Tirkiye Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Dergisi (Turkish Journal of Physical Medicine
and Rehabilitation )

Tirkiye Klinikleri Tip Bilimleri Dergisi (Journal of Medical Sciences)
UHOD-Uluslararas1 Hematoloji Onkoloji Dergisi (International Journal of Hematology
and Oncology)

Ulusal Travma ve Acil Cerrahi Dergisi (Turkish Journal of Trauma & Emergency

Surgery)
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VERILERIN ELDE EDILMESI

Subat 2010 itibari ile ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen 32 adet Tip dergisinde
2006-2010 yillar1 arasinda dergilerinin elektronik makale tarama motorlar1 kullanilarak
“Baslik” ya da “Ozet” boliimlerinde Tiirkce ve Ingilizce olarak asagidaki anahtar kelimelere

gore tarama yapildi. Taranan kelimeler Tablo 2’de gosterildi.

Tablo 2. Tarama yapilan Tiirkce ve Ingilizce anahtar kelimeler

Tiirkce Ingilizce
Randomize Randomized
Randomizasyon Randomization
Rastgele Randomly
Klinik ¢calisma Clinical trial
Kontrollii caligma Controlled trial

Tiirkge anahtar kelimeler Randomize, Randomizasyon, Rastgele, Klinik c¢alisma,
Kontrollii ¢alisma ve Ingilizce anahtar kelimeler Randomized, Randomization, Randomly,
Controlled trial, Clinical trial tarandiginda 679 makale bulundu. Bu makalelerin i¢inden
deneysel ve randomize olmayan calismalar cikarilarak degerlendirilecek 158 makale
belirlendi. Prospektif olarak yiiriitiilen, randomizasyon yonteminin kullanildig1 tedavi
yontemlerinin  karsilastirildigit 158 makale c¢aligmaya alinarak CONSORT 6l¢iitlerine
uygunluk acisindan degerlendirildi. Calisma tasarimina iliskin akis diyagrami Sekil 2’de

gosterildi.
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Anahtar kelimelere gore tarama
yapildiginda bulunan makale sayisi
(n=679)

Tiirkce anahtar kelimeler: Randomize, Randomizasyon,

Rastgele, Klinik ¢aligma, Kontrollii ¢alisma

ingilizce anahtar kelimeler: Randomized, Randomization,

Randomly, Clinical trial, Controlled trial

Prospektif olarak yiiriitiilen, randomizasyon yonteminin
kullanildigy, tedavi yontem/yontemlerinin karsilastirildigi
caligmalar degerlendirmeye dahil edildi.

n=521 ¢aligma degerlendirme kriterlerini karsilamadigi igin

degerlendirmeye alinmadi.

A
CONSORT olgiitlerine gore
degerlendirilen makale sayisi
(n=158)

Sekil 2. Calisma tasarimina iliskin akis diyagramm
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VERILERIN ANALIZI

Belirlenen n=158 makale CONSORT ol¢iitlerine uyum ve uygulanan istatistiksel test
yontemleri acisindan degerlendirildi. Yillara gore CONSORT maddelerinin uyumunu
incelemek icin Ki-kare trend analizi kullanildi. Arastrmacilarm CONSORT puanlari
arasindaki uyumu incelemek icin intraclass korelasyon katsayisi kullanildi. p<0.05 degeri
istatistiksel anlamlilik smir degeri olarak kabul edildi. Istatistiksel analizlerde SPSS 19.0
(Lisans no=10240642) paket programi kullanildi.

Makale CONSORT listesinin her bir maddesi i¢in kriteri karsiliyorsa 1 puan,
karsilamiyorsa O puan verildi. 158 makalenin CONSORT o6lgiitleri ile olan uyumu birinci
arastirmact (ET) tarafindan degerlendirildi, daha sonra 158 makale igerisinden bilgisayar
programi kullanilarak rastgele secilen 30 makale ikinci bir arastirmaci (NS) tarafindan
degerlendirilerek arastirmacilar arasinda uyum incelendi. Sekil 3’te goriildiigi {izere
arastirmacilarin CONSORT o6lciitlerine genel uyum puanlari agisindan pozitif yonde gii¢lii bir

uyum saptandi (ICC=0,937 ; p<0,001).

22,57

20,0

17,571

Toplam CONSORT puani (NS)

15,01

12,57

1 T J U J
10 15 20 25 30

Toplam CONSORT puani (ET)

Sekil 3. Arastirmacilarin (ET ve NS) CONSORT olgiitlerine genel uyum puanlan

arasindaki iliskinin grafiksel gosterimi.
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BULGULAR

Calismada degerlendirilen n=158 RKA’nm yillara gore dergilere dagilimi Tablo 3°de
gosterildi. Buna gore en fazla RKA Tiirkiye Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Dergisinde
(n=20), Anadolu Kardiyoloji Dergisi (n=17), Tiirkiye Klinikleri Tip Bilimleri Dergisi ile
Turkish Journal of Medical Sciences dergilerinde (n=14) yayinlandigi goriildii. Experimental
and Clinical Transplantation, Journal of International Advanced Otology, Mikrobiyoloji
Bulteni, NeuroQuantology, Tirk Biyokimya Dergisi, Tiirk Norosiriirzi, Tiirk Hemotoloji
Dergisi, Tirk Pediatri Dergisi, Tiirk Psikoloji Dergisi, dergilerinde ise bizim tarama ve
calismaya dahil edilme kriterlerimizi karsilayan hi¢ RKA yayinlanmadig1 saptandi. En fazla
2009 yilinda (n=44), en az 2006 yilinda (n=21) calismaya alma kriterlerimize uygun RKA

saptandi.
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Tablo 3. Degerlendirilen RKA’larin yillara gore dergilere dagilim

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | Toplam
DERGILER (n=21) | (n=25) | (n=29) | (n=44) | (n=39) | (n=158)
Acta Orthopaedica et Traumatologica
0 1 3 6 1 11
Turcica
Anadolu Kardiyoloji Dergisi (The
_ _ 2 2 5 5 3 17
Anatolian Journal of Cardiology)
Anadolu Psikiyatri Dergisi (Anatolian
0 0 1 0 1 2
Journal of Psychiatry)
Balkan T1p Dergisi (Balkan Medical
1 2 2 3 3 11
Journal)
Tirk tanisal ve Girisimsel Radyoloji
Dergisi (Diagnostic and Interventional 0 0 0 0 1 1
Radiology)
Eklem Hastaliklar1 ve Cerrahisi (Joint
1 1 3 0 0 5
Diseases and Related Surgery)
Experimental and Clinical
_ 0 0 0 0 0 0
Transplantation
Journal of International Advanced
Otology (E.A. Mediterranean Journal 0 0 0 0 0 0
of Otology)
Norolojik Bilimler Dergisi (Journal of
0 0 1 1 0 2
Neurological Sciences-Turkish)
Spor bilimleri ve Tip Dergisi (Journal
P p Dergisi { 1 0 2 2 0 5
of Sports Science and Medicine)
Nobel Medicus 0 0 0 2 1 3
Mikrobiyoloji Bulteni (Bulletin of
. . 0 0 0 0 0 0
Microbiology)
NeuroQuantology 0 0 0 0 0 0
Klinik Psikofarmakoloji Biilteni
(Bulletin of Clinical 0 4 1 3 2 10
Psychopharmacology)

30




Tablo 3. Degerlendirilen RKA’larin yillara gore dergilere dagihimi (Devami)

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | Toplam
DERGILER (n=21) | (n=25) | (n=29) | (n=44) | (n=39) | (n=158)
Noropsikiyatri Arsivi (Archives of
0 1 1 0 0 2
Neuropsychiatry)
Tirk Biyokimya Dergisi (Turkish
y y gist ( 0 0 0 0 0 0
Journal of Biochemistry)
Tiirk Norosiriirzi (Turkish
0 0 0 0 0 0
Neurosurgery)
Tirk Hemotoloji Dergisi (Turkish
0 0 0 0 0 0
Journal of Hematology)
Tirk Tip Bilimleri Dergisi (Turkish
0 1 4 3 6 14
Journal of Medical Sciences)
Tirk Pediatri Dergisi (Turkish Journal
0 0 0 0 0 0
of Pediatrics)
Tirk Ramotoloji Dergisi (Turkish
1 2 1 1 5 10
Journal of Rheumatology )
Tiirk Gastroentoloji Dergisi (Turkish
1 0 2 1 3 7
Journal of Gastroenterology)
Tirk Geriatri Dergisi (Turkish Journal
0 0 0 0 1 1
of Geriatrics)
Tirk Goglis Kalp Damar Cerrahisi
5 4 0 2 1 12
Dergisi
Tirk Pediatri Arsivi (Turkish
0 0 0 1 1 2
Archives of Pediatrics )
Tirk Psikiyatri Dergisi (Turkish
0 0 0 1 0 1
Journal of Psychiatri)
Tirk Psikoloji Dergisi (Articles of
' 0 0 0 0 0 0
Turkish Journal of Psychology)
Tirkderm 0 1 0 0 0 1
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Tablo 3. Degerlendirilen RKA’larin yillara gore dergilere dagihimi (Devami)

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | Toplam
DERGILER (n=21) | (n=25) | (n=29) | (n=44) | (n=39) | (n=158)
Tirkiye Fiziksel Tip ve
Rehabilitasyon Dergisi (Turkish
7 5 3 4 1 20
Journal of Physical Medicine and
Rehabilitation)
Tirkiye Klinikleri Tip Bilimleri
o 1 0 0 7 6 14
Dergisi ((Journal of Medical Sciences)
UHOD-Uluslararas1 Hematoloji-
Onkoloji Dergisi (International 0 1 0 1 0 2
Journal of Hematology and Oncology)
Ulusal Travma ve Acil Cerrahi
Dergisi (Turkish Journal of Trauma & 1 0 0 1 3 5

Emergency Surgery)
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Calismada incelenen 158 RKA’nin Baslik ve 6zet boliimlerinin CONSORT maddeleri
ile olan uyumu yillara gore Tablo 4’te gdsterildi. Buna gore CONSORT listesinin 1a maddesi
olan “Basliktaki herhangi bir randomizasyon kavrammin tanimi” maddesi ile uyumu
incelendiginde 2006 yilinda %4,8 olan uyum oraninin 2008 yilinda en yiiksek diizey olan
%17,2 ye ulastig1 ve 2010 yilinda 9%10,5 olarak gercgeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi
ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.297).

CONSORT listesinin 1b maddesi olan “Caligma tasarimi, yontemleri, bulgular1 ve
tartigmaya iliskin yapilandirilmis 6zet” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006, 2007 ve 2010
yillarinda %100 oldugu, 2008°de %96,6 ve 2009’da %97,8 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-
kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi

(p=0.878).
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Tablo 4. Bashk ve 6zet boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

.. Yillar
Bashk ve Ozet boliimii ile ilgili CONSORT
2006 2007 2008 2009 2010 p Toplam
maddeleri
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38) (n=158)
Baslikta randomize bir ¢alisma olarak Evet 1 (%4,8) 1 (%4,2) 5(%17,2) 7 (%15,2) 4 (%10,5) 18(%11,4)
la 0,297
tanimlama Hayir | 20 (%95,2) | 23 (%95,8) | 24 (%82.8) | 39 (%34,8) | 34 (%89,5) 140(88,6)
Calisma dizayni, yontemler, bulgular | Evet | 21 (%100) | 24 (%100) | 28 (%96,6) | 45 (%97,8) | 38 (%100) 156 (%98,7)
1b . 0,878
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Calismada incelenen 158 RKA’nin Giris boliimlerinin CONSORT maddeleri ile olan
uyumu yillara gore Tablo 5’te gosterildi. Buna gore CONSORT listesinin 2a maddesi olan
“Bilimsel arka plan ve gerekcenin agiklanmasi” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006,
2007, 2010 yilinda %100 oldugu 2008 yilinda 9%96,6 ve 2009 yilinda %95,7 olarak
gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir
trend bulunamadi (p=0.686).

CONSORT listesinin 2b maddesi olan “Ozgiil amaglar veya hipotezler” maddesi ile
uyumu incelendiginde 2006 yilinda %81olan uyum oranmin 2007 yilinda %70,8, 2008 yilinda
%382,8, 2009 yilinda %81 ve 2010 yilinda uyum orani en yiiksek diizey olan %94,7 olarak
gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir

trend bulundu (p=0.027).
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Tablo 5. Giris boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

Yillar Toplam
Giris boliimii ile ilgili CONSORT maddeleri 2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Bilimsel arka plan ve gerekcenin Evet | 21(%100) | 24(%100) | 28(%96,6) | 44 (%95.7) | 38 (%100) 056 155 (%98,1)
2a ’
agiklanmast Hayir | 0 (%0) 0 (%0) 1 (%3,4) 2 (%4.,3) 0 (%0) 3 (%1,9)
) . Bvet | 17(481) | 17(%70,8) | 24 (%82.8) | 40 (%87) | 36 (%94,7) 134 (%834,8)
op | Ozgil amaglar veya hipotezler 0,027
Hayir | 4(%19) | 7(%29,2) | 5(%17,2) 6 (%13) | 2(%5,3) 24 (%]15,2)
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Sekil 4’te goriildiigii iizere 2b maddesinin (Ozgiil amaglar veya hipotezler) yillara gore
degisimi agisindan istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulundu (p=0.027).

Calismada incelenen 158 RKA’nin Gere¢ ve Yontem boliimlerinin CONSORT
maddeleri ile olan uyumu yillara gore Tablo 6 ’de gdsterildi. Buna gére CONSORT listesinin
3a maddesi olan “Calisma dizayninin tanimlamasi, ayirma oranlar1 dahil” maddesi ile uyumu
incelendiginde 2006’da uyum oranit % 95,2, 2007 yilinda %87,5 2008 yilinda %96,6 oldugu,
2009 yilinda uyum oraninin en yliksek diizey olan %95,7 ulastigi, 2010 yilinda ise %94,7
olarak gercgeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli
dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.578).

CONSORT listesinin 3b maddesi olan “Caligsma basladiktan sonra yontemlerdeki

onemli degisiklikler, sebeplerle birlikte
uyum orami %23,8, 2007 yilinda %350, 2008 yilinda %65,5, 2009 yilinda %39,1 ve 2010

maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda

yilinda uyum oranmnin en yiiksek diizey olan %68,4 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare
trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulundu (p=0.021).

CONSORT listesinin 4a maddesi olan “Katilimeilar i¢in uygunluk kriterleri” maddesi
ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum oranm1 %90,5, 2007 ve 2009 yillarinda %100,
2008 yilinda %93,1, 2010 yilinda %94,7 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi
ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.512).

CONSORT listesinin 4b maddesi olan “Verilerin toplandig1 ortamlar ve yerler”
maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %38,1, 2007 yilinda % 33,3
2008 yilinda %34,5 2009 yilinda uyum orani en yiiksek diizey olan %45,7, 2010 yilinda
%44,7 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel
anlamli dogrusal bir trend bulunamad1 (p=0.318).

CONSORT listesinin 5 maddesi olan “Kopyalamaya olanak saglamak i¢in, yeterli
detaylarla her grup icin girisimler, tam olarak nasil ve ne zaman uygulandig1 dahil” maddesi
ile uyumu incelendiginde 2006, 2007 ve 2009 yillarinda uyum orami en yiiksek diizey %100
oldugu, 2008 yilinda % 96,6, 2010 yilinda %97,4 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend
analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.596).

CONSORT listesinin 6a maddesi olan “Eksiksiz bir sekilde tanimlanmis birincil ve
ikincil sonu¢ Olglimleri nasil ve ne zaman uygulandigi dahil” maddesi ile uyumu
incelendiginde 2006 yilinda uyum orant %90,5 2007 yilinda %95,8 2008 yilinda %86,2
2009 yillarinda %93,5, 2010 yilinda uyum orani en yiiksek diizey %97,4 olarak gerceklestigi
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bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend
bulunamadi (p=0.616).

CONSORT listesinin 6b maddesi olan “Calisma basladiktan sonra ¢alisma” maddesi
ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orami %14,3, 2007 yilinda uyum orani en
yiiksek diizey %41,7 oldugu, 2008 yilinda %20,7, 2009 yilinda %28,3 , 2010 yilinda %28,9
olarak gercgeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli
dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.619).

CONSORT listesinin 7a maddesi olan “Orneklem biiyiikliigii nasil belirlendi” maddesi
ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %4,8, 2007 yilinda %12,5, 2008 yilinda
%13,8, 2009 yilinda %13, 2010 yilinda %21,1olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend
analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.117).

CONSORT listesinin 7b maddesi olan “Uygulandiginda, ara analizlerin ve durdurma
yonergelerinin agiklanmas1” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %0,
2007 yilinda uyum orami en yiiksek diizey %12,5, 2008 yilinda %3,4, 2009 yilinda %2,2,
2010 yilinda %S5,3 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda
istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.890).

CONSORT listesinin 8a maddesi olan “Rastgele ayirma dizisi olusturmada kullanilan
yontem” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %23,8, 2007 yilinda
%12,5, 2008 yilinda %31, 2009 yilinda %19,6, 2010 yilinda %10,5 olarak gergeklestigi
bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend
bulunamadi (p=0.319).

CONSORT listesinin 8b maddesi olan “Randomizasyon tipi; herhangi bir kisitlamanin
ayrmtilar1’” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %0, 2007 yilinda
%4,2, 2008 yilinda %10,3, 2009 yilinda %6,5, 2010 yilinda %5,3 olarak gergeklestigi
bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend
bulunamadi (p=0.475).

CONSORT listesinin 9. maddesi olan “Girisimler ayrilana kadar diziyi gizlemek i¢in
yapilan adimlar1 tanimlayan rastgele aywrma dizisi saglamada kullanilan mekanizma”
maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %33,3, 2007 yilinda %12,5 2008
yilinda %41,4 2009 yilinda %28,3, 2010 yilinda %36,8 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-
kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi

(p=0.398).
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CONSORT listesinin 10 maddesi olan “Rastgele aymrma dizisini kim olusturdu,
katilimcilar1 kim kaydetti ve girisimler i¢in katilimcilart kim ayirdi” maddesi ile uyumu
incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %0, 2007 yilinda %4,2 2008 yilinda %10,3, 2009
yilinda %10,9, 2010 yilinda %2,6 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile
yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.552).

CONSORT listesinin 11a maddesi olan “Eger yapildiysa, girisimler i¢in ayrildiginda
kim ve nasil korlestirildi” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %9,5,
2007 yilinda %4,2, 2008 yilinda %27,6, 2009 yilinda %23,9, 2010 yilinda %28,9 olarak
gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir
trend bulundu (p=0.018).

CONSORT listesinin 11b maddesi olan “Eger ilgili ise girisimlerin benzerliginin”
maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %4,8, 2007 yilinda %0, 2008
yilinda %20,7, 2009 yilinda %10,9, 2010 yilinda %15,8 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-
kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi
(p=0.110).

CONSORT listesinin 12a maddesi olan “Birincil ve ikincil sonuglar i¢in gruplarin
karsilagtirilmasinda kullanilan istatistiksel yontemler” maddesi ile uyumu incelendiginde
2006, 2008, 2010yillarinda uyum orant %100, 2007 yilinda %91,7, 2009 yilinda %95,7
olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli
dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.595).

CONSORT listesinin 12b maddesi olan “Alt grup analizleri ve diizeltilmis analizler

b

gibi ek analizler i¢in yontemler ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum
oran1 %38,1, 2007 yilinda %62,5, 2008 yilinda %41,4, 2009 yilinda %43,5, 2010 yilinda
%47,4 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel

anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.918).
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Tablo 6. Gere¢ ve Yontem boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

Yillar Toplam
Yontemler boliimii ile ilgili CONSORT maddeleri
2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
I ——— Evet 20 (%95,2) | 21 (%87,5) | 28(%96,6) | 44 (%95,7) | 36 (%94,7) ) 5os 149 (%94,3)
a 2
faktoriyel, gibi), ayirma oranlar1 dahil Hayir 1 (%4.8) 3 (%12,5) 1 (%3,6) 2 (% 4,3) 2 (%5,3) 9 (%5,7)
3b Cahgma basladiktan sonra yontemlerdeki énemli | Evet > (%23.8) 12 (%30 19 (%65,5) 18 (%39,1) | 26 (%68.4) 0.021 80 (%50.6)
degisiklikler, sebeplerle birlikte Hayir | 16 (%76,2) | 12(%50) | 10 (%34,5) | 26 (%60,9) | 12 (%31,6) 78 (%49,4)
Evet 19 (%90,5) | 24 (%100) | 27(%93,1) | 46 (%100) | 36 (%94,7) 152 (%96,2)
4a | Katilimeilar i¢in uygunluk kriterleri 0,512
Hayir 2 (%9,5) 0 (%0) 2 (%6,9) 0 (%0) 2 (%5,3) 6 (%3.8)
Evet 8 (%38,1) 8 (%33,3) | 10(%34,5) | 21 (%45,7) | 17 (%44,7) 64 (%40,5)
4b | Verilerin toplandig1 ortamlar ve yerler 0.318
Hayir 13 (%61,9) 16 (%66,7) | 19 (%65,5) | 25 (%54,3) | 21 (%55,3) 94 (%59,5)
Kopyalamaya olanak saglamak icin, yeterli | gyet 21 (%100) 24 (%100) | 28 (%96,6) | 46 (%100) | 37 (%97,4) 156 (%98,7)
5 | detaylarla her grup icin girisimler, tam 0,596
olarak nasil ve ne zaman uygulandigi dahil | Hayir 0 (%0) 0 (%0) 1 (%3,4) 0 (%0) 1 (%2,6) 2 (%1,3)
Eksiksiz  bir tanimlanmis  Gnceden | Eyet 19 (%90,5) 23 (%95,8) 25 (%86,2) 43 (%93,5) 36 (%94,7) 146 (%92,4)
6a belirlenmig birincil ve ikincil sonug¢ Olgiimleri, 0,616
nasil ve ne zaman degerlendirildigi Hayir 2 (%9,5) 1 (%4,2) 4 (%13,8) 3 (%6,5) 2 (%5,3) 12 (%7,6)
Calisma basladiktan sonra calisma Evet 3 (%14,3) 10 (%41,7) 6 (%20,7) 13 (%28,3) 11 (%28,9) 43 (%27,2)
6b | sonuglarmdaki herhangi bir degisiklik, 0,619
nedenleriyle Hayir 18 (%85,7) 14 (9%58,3) | 23 (%79,3) | 33 (%71,7) | 27 (%71,1) 115 (%72,8)
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Tablo 6.Gere¢ ve Yontem boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyyumu (Devam)

Yillar

kaplar gibi)

Toplam
Yontemler boliimii ile ilgili CONSORT maddeleri
2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
i 1 (%4,8) 3(%I12,5) | 4 (%I13,8) 6 (%13) 8 (%21,1) 22 (%13.9)
7, | Orneklem bityiikliigii nasil belirlendi Evet 0,117
Hayir | 20(%952) | 21(%87.5) | 25(%86,2) | 40 (%87) | 30 (%78,9) 136 (%86,1)
- Uygulandiginda, ara analizlerin ve durdurma | Evet 0 (%0) 3 (%12.5) 1 (%3.4) 1(%2,2) 2 (%5.3) 0.890 7 (%4.4)
yonergelerinin agiklamasi Hayir | 21 (%100) | 21 (%87,5) | 28 (%96,6) | 45 (%97,8) | 36 (%94,7) 151 (%95,6)
5 Rastgele ayirma dizisi olugturmada Evet > (%23.8) 3 (%12,5) 9 (%31) 9 (%19,6) 4 (%10,5) 0.319 30 (%19)
a 9
kullanilan y6ntem Hayir | 16 (%76,2) | 21 (%875 | 20 (%69) | 37 (%80,4) | 34 (%89,5) 128(%81)
Randomizasyon tipi; herhangi bir Evet 0 (%0) 1 (%4,2) 3 (%10,3) 3 (%6,5) 2 (%5,3) 9 (%5,7)
8b | kisitlamanin ayrintilar1 (bloklama ve blok 0,475
boyutu gibi) Hayir | 21 (%100) | 23(%95.8) | 26 (%89,7) | 43 (%93,5) | 36 (%94,7) 149 (%94,3)
Girigimler ayrilana kadar diziyi gizlemek
7 (%33,3) 3(%12,5) | 12(%41,4) | 13(%28,3) | 14 (%36,8) 49 (%31)
icin yapilan adimlar1 tanimlayan rastgele Evet
9 ayirma dizisi saglamada kullanilan 0,398
mekanizma (sirali olarak numaralandirilmig
Hayir | 14 (%66,7) | 21 (%87,5) | 17 (%58,6) | 33 (%71,7) | 24 (%63,2) 109(%69)
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Tablo 6.Gere¢ ve Yontem boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyyumu (Devam)

" . : Yillar Toplam
Yontemler boliimii ile ilgili CONSORT maddeleri 2006 2007 2008 2000 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Rastgele ayirma dizisini kim olusturdu, Evet 0 (%0) 1 (%4,2) 3 (%10,3) 5(%10,9) 1 (%2,6) 10 (%6,3)
10 | katilimcilar1 kim kaydetti ve girisimler i¢in 0,552
katilimeilart kim ayird: Hayir 21 (%100) 23 (%95,8) 26 (%89,7) 41 (%89,1) 37 (%97,4) 148 (%93,7)
Eger yapildiysa, girisimler i¢in ayrildiginda Evet 2 (%9,5) 1 (%4,2) 8 (%27,6) 11 (%23,9) 11 (%28,9) 33(%20,9)
kim (6rnegin, katilimcilar, bakim verenler,
11a sonuclari degerlendirenler) ve nasil 0018
Hayir | 19(%90,5) | 23(%95,8) | 21 (%72,4) | 35 (%76,1) | 27 (%71,1) 125 (%79,1)
korlestirildi
b Eger ilgili ise girisimlerin benzerliginin Evet 1 (%4.8) 0 (%0) 6 (%20,7) 5(%10,9) 6 (%15,8) 0.110 18 (%11,4)
agiklamast Hayrr | 20 (%95,2) 24 (%100) | 23 (%79,3) | 41 (%89,1) | 32 (%84,2) 140 (%88,6)
Birincil ve ikincil sonuglar i¢in gruplarin Evet 21 (%100) 22 (%91,7) 29 (%100) 44 (%95,7) 38 (%100) 154 (%97,5)
12a | karsilastirilmasinda kullanilan istatistiksel 0,595
yontemler Hayir 0 (%0) 2 (%3.3) 0 (%0) 2 (%4,3) 0 (%0) 4 (%2,5)
Alt grup analizleri ve diizeltilmis analizler Evet 8 (%38,1) 15 (%62,5) 12 (%41,4) 20 (%43,5) 18 (%47,4) 73 (%46,2)
12b gibi ek analizler i¢in yontemler 0918
Hayir | 13 (%61,9) | 9(%37,5) | 17(%58,6) | 26 (%56,5) | 20 (%52,6) 85 (%53,8)
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Sekil 5’te goriildigi iizere 3b maddesinin (Calisma basladiktan sonra yontemlerdeki 6nemli
degisiklikler, sebeplerle birlikte) yillara gére degisimi acisindan istatistiksel anlamli dogrusal
bir trend bulundu (p=0.021).

Sekil 6°’da gorildiigii ilizere 1la maddesinin (Eger yapildiysa, girisimler ig¢in
ayrildiginda kim (6rnegin, katilimcilar, bakim verenler, sonucglar1 degerlendirenler ve nasil
korlestirildi) yillara gore degisimi acisindan istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulundu
(p=0.018).

Calismada incelenen 158 RKA’nin Bulgular boliimlerinin CONSORT maddeleri ile
olan uyumu yillara gére Tablo7 ’de gosterildi. Buna gore CONSORT listesinin 13a maddesi
olan “Her grup i¢in, rastgele ayrilan, planlanan tedaviyi alan ve birincil sonuglar i¢in analiz
edilen katilimci sayis1” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006’da uyum orami % 95,2 , 2007
yilinda %83,3 2008 yilinda %96,6, 2009 yilinda %95,7, 2010 yilinda ise uyum orani en
diizey olan %100 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda
istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.066).

CONSORT listesinin 13b maddesi olan “Her grup icin, randomizasyondan sonraki
kayiplar ve hari¢ birakmalar, nedenleriyle birlikte ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006
yilinda uyum oran1 %23,8, 2007 yilinda %29,2, 2008 yilinda %17,2, 2009 yilinda %28,3 ve
2010 yilinda uyum oram en yiiksek diizey olan %39,5 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare
trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.189).
CONSORT listesinin 14a maddesi olan “Caligmaya alim ve izlem siirelerini tanimlayan
tarihler” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum oran1 %52,4, 2007 yilinda
%354,2, 2008 yilinda %20,7, 2009 yilinda %43,5 ve 2010 yilinda uyum orani en yiiksek diizey
olan %60,5 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel
anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.545).

CONSORT listesinin  14b maddesi olan “Calisma neden sonlandirildi veya
durduruldu” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %0, 2007 yilinda en
yiiksek diizey olan 9%12,5, 2008 yilinda %6.,9, 2009 yilinda %2,2 ve 2010 yilinda uyum
oran1  %35,3 olarak gercgeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel
anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.822).

CONSORT listesinin 15. maddesi olan “Her grubun temel demografik ve klinik
Ozeliklerini gosteren tablo” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani

%385,7, 2007 yilinda %70,8, 2008 yilinda %75,9, 2009 yilinda %80,4 ve 2010 yilinda uyum
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orani en ylksek diizey olan %86,8 olarak ger¢eklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar
arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.459).

CONSORT listesinin 16. maddesi olan “Her grup icin, her analize dahil edilen
katilimc1 sayis1 ve analizin asil olarak segilen gruplara” maddesi ile uyumu incelendiginde
2006 yilinda uyum orami en yiiksek diizey %95,2 oldugu, 2007 yilinda uyum oran1%91,7,
2008 yilinda %93,1, 2009 yilinda %93,5 ve 2010 yilinda %92,1 olarak gerceklestigi bulundu.
Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi
(p=0.799).

CONSORT listesinin 17a maddesi olan “Birincil ve ikincil her sonug i¢in, her grup
icin sonuclar ve tahmini etki boyutu ve hassasiyeti ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006
ve 2009 yillarinda uyum orani en yliksek diizey olan %100, 2007 yilinda %91,7, 2008 yilinda
%93,1 ve 2010 yilinda %386,8 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar
arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.221).

CONSORT listesinin 17b maddesi olan “Ikili sonuglar i¢in, hem kesin ve hem nispi
etki boyutunun sunulmasi ”

%90,5, 2007 yilinda %95,8, 2008 yilinda %382,8, 2009 yilinda uyum orani en yiiksek diizey

maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani

olan %100, ve 2010 yilinda %97,4 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile
yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.116).

CONSORT listesinin 18. maddesi olan “Yapilan herhangi diger analiz sonuglari, alt
grup analizleri ve diizeltilmis analizler dahil, dnceden belirlenmis olanlarin planlanmamis
olanlardan ayirarak ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum orani %52.4,
2007 yilinda %33,3, 2008 yilinda uyum oram en yiiksek diizey olan %58,6, 2009 yilinda
%56,5, ve 2010 yilinda %52,6 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar
arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.413).

CONSORT listesinin 19. maddesi olan “Her grupta biitiin 6nemli zararlar veya
istenmeyen etkiler ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum oran en yiiksek
diizey olan %57,1, 2007 yilinda %50, 2008 yilinda %48,3, 2009 yilinda %47,8, ve 2010
yilinda  %55,3 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda

istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.933).
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Tablo 7.Bulgular boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

Yillar T
. , oplam
Bulgular boéliimii ile ilgili CONSORT maddeleri 2006 2007 2008 2009 2010 p (a=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Her grup igin, rasgele ayrilan, Evet | 20 (%95.2) | 20 (%833) | 28 (%96,6) | 44 (%95,7) | 38 (%100) 150 (%94.9)
planlanan tedaviyi alan ve birincil
13a .. . . 0,066
sonugclar i¢in analiz edilen katilimc1
Hayir | 1(%4.8) | 4(%16,7) 1 (%3,4) 2 (%4,3) 0 (%0) 8 (%5,1)
sayisi
Her grup i¢in, randomizasyondan Evet 5 (%23,8) 7 (%29,2) 5(%17,2) 13 (%28,3) | 15(%39,5) 45 (%28,5)
13b sonraki kayiplar ve harig 0,189
birakmalar, nedenleriyle birlikte Hayir | 16 (%76,2) | 17 (%70,8) | 24 (%82,8) | 33 (%71,7) | 23 (%60,5) 113 (%71,5)
Calismaya alim ve izlem siirelerini Evet 11 (%52,4) | 13 (%54,2) 6 (%20,7) 20 (%43,5) | 23 (%60,5) 73 (%46,2)
0,545
14a tanimlayan tarihler
Hayir | 10 (%47,6) | 11 (%45,8) | 23 (%79,3) | 26 (%56,5) | 15 (%39,5) 85 (%53,8)
Calisma neden sonlandirildi veya Evet 0 (%0) 3 (%12,5) 2 (%6,9) 1 (%2,2) 2 (%S5,3) 8 (%S5,1)
0,822
146 | qurduruldu
Hayir | 21 (%100) | 21 (%87,5) | 27 (%93,1) | 45 (%97.,8) | 36 (%94,7) 150 (%94,9)
Her grubun temel demografik ve Evet | 18(%857) | 17(%70,8) | 22(%75,9) | 37(%80,4) | 33 (%86,8) 127 (%30,4)
15 klinik 6zelliklerini gésteren bir 0,459
tablo Hayir | 3 (%14,3) | 7(%292) | 7 (%24,1) | 9(%19,6) | 5(%13,2) 31 (%19,6)
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Tablo 7.Bulgular boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyyumu (Devam)

Yillar Tool
Bulgular boéliimii ile ilgili CONSORT maddeleri opiam
2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Her grup i¢in, her analize dahil edilen Evet 20 (%95,2) | 22 (%91,7) | 27 (%93,1) | 43 (%93,5) | 35 (%92,1) 147 (%93)
katilime1 sayisi (payda) ve analizin asil
16 . 0,799
olarak segilen gruplara gore olup
Hayir | 1(%4,8) | 2 (%8,3) 2 (%6.9) 3(%6,5) | 3 (%7.9) 11 (%7)
olmadig1
Birincil ve ikincil her sonug i¢in, her Evet 21 (%100) | 22 (%91,7) | 27 (%93,1) | 46 (%100) | 33 (%86,8) 149 (%94,3)
17a | 8rup i¢in sonuglar ve tahmini etki boyutu 0,221
ve hassasiyeti (%95 giiven aralig1 gibi) Hayir 0 (%0) 2 (%8,3) 2 (%6,9) 0 (%0) 5 (%13,2) 9 (%5.7)
. ikili sonuclar icin, hem kesin ve hem Evet 19 (%90,5) | 23 (%95,8) | 24 (%82,8) | 46 (%100) | 37 (%97,4) 0116 149 (%94,3)
nispi etki boyutunun sunulmasi 6nerilir Hayir | 2 (%9.5) 1 (%4.2) 5 (%17,2) 0 (%0) 1 (%2,6) 9 (%5.7)
Yapilan herhangi diger analiz sonuglari, | gyep | 10 (%047,6) | 16 (%66,7) | 12 (%41,4) | 20 (%43.,5) | 18 (%47,4) 76 (7%43,1)
alt grup analizleri ve diizeltilmis
18 | analizler dahil, 6nceden belirlenmis 0,413
olanlart planlanmamus olanlardan Hayir | 11 (%52,4) | 8 (%33.3) 17 (%58,6) | 26 (%56,5) | 20 (%52,6) 82 (%51,9)
ayirarak
Her grupta biitiin 6nemli zararlar veya Evet 12 (%57,1) 12 (%50) 14 (%48,3) | 22 (%47,8) | 21 (%55,3) 81 (%51,3)
19 | istenmeyen etkiler (6zgiil kilavuz i¢in, 0,933
zararlar icin CONSORT a bakiniz[28]) | Hayir | 9 (%42,9) | 12(%50) | 15 (%51,7) | 24 (%52.2) | 17 (%44,7) 77 (%48,7)
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Calismada incelenen 158 RKA’nin Tartisma boliimlerinin CONSORT maddeleri ile olan
uyumu Yyillara gore Tablo 8’de gosterildi. Buna gore CONSORT listesinin 20. maddesi olan
“Calisma kisitliliklari; potansiyel 6nyargi kaynaklari; beklenmeyen durum ve eger baglantili
ise analizlerin ¢esitliligini ele alan” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006’dauyum oram %
33,3, 2007 yilinda %54,2 2008 yilinda %65,5, 2009 yilinda %56,5, 2010 yilinda ise %63,2
olarak gercgeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli
dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.66).

CONSORT listesinin 21. maddesi olan “Calisma bulgularinin genellestirebilirligi ”
maddesi ile uyumu incelendiginde 2006, 2008 ve 2010 yillarinda uyum orani en yiiksek diizey
olan %100, 2007 yilinda %91,7, 2009 yilinda %97,8 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare
trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.373).

CONSORT listesinin 22. maddesi olan “Sonuglarla tutarli yorum, yararlar1 ve zararlar1
dengeleme ve diger ilgili kanitlar1 géz Oniinde tutma” maddesi ile uyumu incelendiginde
2006, 2007,2008 ve 2010 yillarinda uyum oram en yiiksek diizey olan %100, 2009 yilinda
%97,8 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel

anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.631).
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Tablo 8. Tartisma boliimiiniin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

Yillar T
oplam
Tartisma bdoliimii ile ilgili CONSORT maddeleri 2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Caligsma kisithliklari; potansiyel Evet 7(%33,3) | 13(%54,2) | 19 (%65,5) | 26 (%56,5) | 24 (%63,2) 89 (%56,3)
onyargi kaynaklari; beklenmeyen
20 . Hayr 0,660
durum ve eger baglantili ise
14 (%66,7) | 11 (%45,8) | 10 (%34,5) | 20 (%43,5) | 14 (%36,8) 69 (%43,7)
analizlerin gesitliligini ele alan
Calisma bulgularinin Evet 21 (%100) 22 (%91,7) 29 (%100) 45 (%97,8) | 38 (%100) 155 (%98,1)
21 genellestirebilirligi (dis gegerlik, 0,373
Hayir
uygulanabilirlik) 0 (%0) 2 (%8.3) 0 (%0) 1(2,2) 0 (%0) 3 (%1,9)
Sonuglarla tutarh yorum, yararlar1 ve | Evet 21 (%100) | 24 (%100) | 29 (%100) | 45(%97,8) | 38 (%100) 157 (%99.,4)
oy zararlar1 dengeleme ve diger ilgili 0,631
Hayir
kanttlar1 gdz dniinde tutma 0 (%0) 0 (%0) 0 (%0) 1 (%2.,2) 0 (%0) 1 (%0,6)
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Calismada incelenen 158 RKA’nin Diger bilgiler boliimlerinin CONSORT maddeleri
ile olan uyumu yillara gére Tablo 9’da gosterildi. Buna gore CONSORT listesinin 23.
maddesi olan “Calisma kaydinin ismi ve kayit numaras1” maddesi ile uyumu incelendiginde
2006 ve 2007 yillarinda uyum orani en diisiik diizey % 0 oldugu , 2008 yilinda uyum orani
en yiiksek diizey %6,9 oldugu , 2009 yilinda %2,2, 2010 yilinda ise %2,6 olarak
gergeklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir
trend bulunamadi (p=0.553).

CONSORT listesinin 24.maddesi olan “Tam calisma protokoliine nereden erisilebilir,
eger mevcutsa ~” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda uyum oram %4,8, 2007 ve
2010 yillarinda uyum orani en diisiik diizey %0 oldugu, 2008 yilinda %3,4, 2009 yilinda
%?2,2 olarak gerceklestigi bulundu. Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli
dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.373).

CONSORT listesinin 25. maddesi olan “Fon kaynaklar1 ve diger destekler (ilaclarin
saglanmas1 gibi), fon saglayicilarin rolleri ” maddesi ile uyumu incelendiginde 2006 yilinda
uyum orant %9,5, 2007 yilinda %8,3, 2008 yilinda %10,3, 2009 yilinda %8,7 ve 2010
yillarinda uyum orani en yliksek diizey olan %?21,1 olarak gergeklestigi bulundu. Ki-kare

trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir trend bulunamadi (p=0.188).

52



Tablo 9. Cahismalarda yer alan diger bilgilerin yillara gore CONSORT maddeleri ile uyumu

Yillar T
. et et e1epe . oplam
Diger bilgiler ile ilgili CONSORT maddeleri 2006 2007 2008 2009 2010 p (n=158)
(n=21) (n=24) (n=29) (n=46) (n=38)
Calisma kaydinin ismi ve kayit Evet 0 (%0) 0 (%0) 2 (%6.9) 1 (%2,2) 1 (%2,6) 4 (%2,5)
0,553
23 numarasi
Hayrr | 21 (%100) | 24 (%100) | 27 (%93,1) | 45 (%97,8) | 37 (%97.,4) 154 (%97,5)
Tam ¢alisma protokoliine nereden Evet 1 (%4,8) 0 (%0) 1 (%3,4) 1 (%2,2) 0 (%0) 3 (%1,9)
0,373
24 erigilebilir, eger mevcutsa
Hayir | 20 (%95,2) | 24 (%100) | 28 (%96,6) | 45 (%97,8) | 38 (%100) 155 (%98,1)
Fon kaynaklar1 ve diger destekler Evet 2 (%9,5) 2 (%8,3) 3(%10,3) 4 (%8,7) 8 (%21,1) 19 (%12)
ilaclarin sagl ibi), fi 0,188
5 (1lag aglanmasi gibi), fon Haynr

saglayicilarm rolleri

19 (%90,5)

22 (%91,7)

26 (%839,7)

42 (%91,3)

30 (%78.9)

139 (%88)
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Calismada incelenen 158 RKA’da kullanilan istatistiksel yontemlerin tiirleri ve
sayilar1 Tablo10’da gosterildi. Buna gore c¢alismada incelenen 158 RKA’nin istatistiksel
analiz yontemleri incelendiginde; 122 calismada ki-kare testinin (Yates ki-kare testi (n=1),
Fisher ki-kare (n=28), Mc-Nemar ki-kare (n=7)) kullanildigi, bunu 90 calisma ile Mann
Whitney U testinin izledigi ve 68 calismayla Bagimsiz gruplarda t testinin ii¢iincli en ¢ok
kullanilan istatistiksel test yontemi oldugu bulundu. Buna karsin dogrusal regresyon analizi,
lojistik regresyon analizi ve Kaplan-Meier analizlerinin en az kullanilan istatistiksel

yontemler oldugu goriildii.
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Tablo 10. Makalelerde kullanilan istatistiksel yontemlerin tiirleri ve sayilar

Toplam RKA sayis1 (n=158)
n %
Bagimsiz gruplarda t testi 68 43,0
Tek o6rneklem t testi 20 36,7
Eslendirilmis t testi 26 16,5
Tek Yonli ANOVA 36 22,8
Iki Yonlii ANOVA 14 8,9
Scheffe 3 1.9
Dunnet 4 2,5
Tukey 10 6,3
Benferroni 17 10,8
Games Howell 1 0,63
Nevman Keuls 5 3,16
Friedman Test 11 6,96
Kolmogorow Smirnov testi 13 8,2
Mann Whitney U testi 90 57
Wilcoxon sign rank test 44 27,8
Kruskal Wallis testi 23 14,6
Ki-kare testi 93 58,8
Y ates ki-kare testi 1 0,6
Fisher ki-kare testi 28 17,7
Mc Nemar ki-kare testi 7 4,43
Pearson korelasyon analizi 18 11,4
Spearman korelasyon analizi 17 10,8
Korelasyon analizi 11 7,0
Dogrusal regresyon analizi 1 0,6
Lojistik regresyon analizi 1 0,6
Cochran’s q testi 1 0,6
Kaplan meier analizi 1 0,6
Log rank test 1 0,6
Life Table analizi 1 0,6

55



TARTISMA

Calismada oncelikle ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen bilimsel Tiirk tip
dergilerinde 2006-2010 yillar1 arasinda yaymlanan RKA’larin CONSORT o6lgiitlerine
uygunlugunun belirlenmesi amaglanmistir. Bu ¢alismanin bir diger amact RKA’larda hangi
istatistiksel test yontemlerinin kullanildiginin saptanmasidir.

Calisma Trakya Universitesi T1ip Fakiiltesi Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim Anabilim
Dalinda Ocak 2011 ile Nisan 2012 tarihleri arasinda yiirtitiildii. Subat 2010 itibari ile ISI Web
of Science (WoS)'da indekslenen 32 adet Tiirkge bilimsel Tip dergisinde 2006-2010 yillar1
arasinda yayimnlanan RKA’larn tiimii ele alindi. Belirlenen n=158 RKA degerlendirildi.

Calismada degerlendirilen n=158 RKA’nin yillara gore dergilere dagilimi en fazla
RKA’nin Tiirkiye Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Dergisinde (n=20) yaymnlandigi, bunu
Anadolu Kardiyoloji Dergisinin (n=17), Tiirkiye Klinikleri Tip Bilimleri Dergisi ile Turkish
Journal of Medical Sciences dergilerinin (n=14) izledigi goriildii. Experimental and Clinical
Transplantation, Journal of International Advanced Otology, Mikrobiyoloji Bulteni,
NeuroQuantology, Tiirk Biyokimya Dergisi, Tilirk Norosiriirji, Tiirk Hemotoloji Dergisi, Tiirk
Pediatri Dergisi ve Tiirk Psikoloji Dergisinde ise bizim tarama ve ¢alismaya dahil edilme
kriterlerimizi karsilayan hic RKA yaymnlanmadig: saptandi. En fazla 2009 yilinda (n=44), en
az ise 2006 yilinda (n=21) calismaya alinma kriterlerimize uygun RKA saptand:.

Siit ve ark, (7). 2002-2004 yillarinda iki kanser dergisinde yaymlanan 33 RKA’ y1 19
CONSORT o6gesine gore degerlendirmis ve ortalama %79,3Uniin bu maddelerle uyumlu
oldugunu bildirmistir. RKA’larin %27,3’linde ayirmay1 gizleme, %7,6’inda sira diizenini

uygulanmasi harig, en ¢ok maddeyi destekledigini, %30’unda korlik, %74,2 ‘sinde 6rneklem
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boyutunun oldugunu bildirmistir. CONSORT listesi maddelerinin ¢ogunlukla ihmal edildigi
ve CONSORT bildiriminin tesvik edilmesi sonucuna varilmaistir.

Bizim ¢alismamizda incelenen n=158 RKA’nin CONSORT listesinin tiim maddeleri
ile uyumu degerlendirilmis ve %31’inde aymrmay1 gizleme, %10’unda ayrma dizisinden,
%20,9’unda korliikten, %13,9’unda 6rneklem boyutundan bahsedilmistir.

Calismamizin sonuglarmi Siit ve ark (7) calismasiyla karsilastirdigimizda aywrmayi
gizleme agisindan daha yiiksek, korliik ve drneklem boyutu agisindan daha diisiik degerler
elde edilmistir.

Mann ve Meyer (37) yaptig1 calismada; 2009 yili Temmuz ayinda Paris'te Geriatri ve
Gerontoloji Diinya Kongresi'nde sunulan bildiri kitabinda yayinlanan RKA’larin raporlama
kalitesi arastirmasinda n=129 RKA ¢alismaya dahil edilmis ve 6zetlerin genel kalitesinin son
derece kotii oldugu bildirilmistir. Kongrede sunulan 129 RKA 6zetinin yalnizca %26’sinda
birincil sonlanim noktasmndan (primary outcome), %16’sinda korliikten bahsedilmis olup
hicbir caligmada katilimcilarin  gruplara nasil rastgele dagitildigi  belirtilmemistir.
Calismalarm %83’linde sonuglarin genel yorumu, %79’unda ise her grup i¢in uygulanan
yontemlerin ag¢iklamasi bildirilmigtir. CONSORT’un tip dergilerindeki yaymlar igin
vazgecilmez olmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

CONSORT olgiitlerine uygunluk agisindan tam metin olarak degerlendirdigimiz 158
RKA’nin %92,4’linde birincil sonlanim noktasindan (primary outcome), %Z20,9’unda
korliikten, %19’unda katilimcilarin gruplara nasil rastgele dagitildigindan bahsedilmistir.
Calismalarm %99,4’linde sonuclarin genel yorumu, %98,7’sinde ise her grup i¢in uygulanan
yontemlerin agiklamasi bildirilmistir. Caligmamizda incelenen n=158 RKA’nin CONSORT
listesinin tiim maddeleri ile genel uyumu %354,7 olarak bulundu.

Calismamizin sonuglarint Mann ve Meyer (37)’in ¢alismasiyla karsilastirdigimizda
ilgili CONSORT olgiitlerine uygunluk agisindan daha yiiksek géziikmekle birlikte Mann ve
Meyer (37) sadece bildiri 6zetlerini inceleyerek sz konusu oranlari elde etmislerdir.

Wang ve ark,(38) yaptig1 arastirmada 1998 ve 2008 yillarinda 5 biiyiik hepato-
gastroenteroloji dergisini tarayarak RKA’lart CONSORT o6lgiitlerine gore degerlendirmisler
ve sonuclarmni karsilagtirmiglardir. Oranlar sirasi ile siralama icin (RR: 5,70 ; % 95 Giiven
Araligr: 3,11-10,42), ayirma gizlenmesi oram1 (RR: 4,08 ; %95 Giiven Aralhigr: 2,25-7,39),
orneklem biylkligiiniin hesaplanmasi oran1 (RR: 3,83 ; %95 Giiven Araligi: 2,10-6,98),
eksik verilerin oran1 (RR: 1,81 ; %95 Giiven Araligr: 1,03-3,17), intention to treat (RR: 3,04
analizleri; 2008 yilinda artis % 95 CI 1,72-5,39) oranlarma ulasmislardir. Tek merkezli
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calismalara gore ¢ok merkezli ¢aligmalarin korliik ve intention to treat analizinin daha iyi
oldugunu rapor etmislerdir. Endiistri destekli caligmalarin kamu destekli caligmalara gore
gizleme ve korliigiiniin daha 1yi oldugu ve 1998’den 2008’e metodolojik kalite artmis olsada
baz1 6gelerin yetersiz oldugunu bildirilmistir.

CONSORT olgiitlerine uygunluk agisindan 5 yili degerlendirdigimiz 158 RKA’nin
%31’inde ayirmay1 gizlemeden, %13,9’unda 6rneklem biytlikliglinden, %28,5’inde eksik
veriden, %46,2 intention to treat analizinden, %12 fon kaynagindan, %20,9’linde korlikten
bahsedilmistir. Bizim ¢aligmamizda 2006-2010 yillar1 arast farkli alanlardaki tip
dergilerindeki RKA’lar degerlendirilirken Wang ve ark,(38) yaptig1 arastirmada 1998 ve 2008
yillarinda 5 biiylik hepato-gastroenteroloji dergisindeki ¢calismalar degerlendirilmistir.

Lu ve ark, (39) kanser agris1 tedavisi ile ilgili 1994-2009 tarihleri arasinda Cinde
yayinlanan 46 RKA’y1 degerlendirdigi ¢alismasinda 12’sinde randomizasyon ve 36’sinda
katilime1 ya da arastirmaciyla ilgili korliik bilgisinin verilmedigi bildirilmistir. Raporlarin
22’sinde katilimci takip siireleri hakkinda bilgi verilmedigini saptamistir. Buna karsin
calismalarin 15’inde etik komite onaymdan ve 17’sinde bilgilendirilmis onamdan
bahsedilmistir. RKA’larm kalitesinin artirilmasinda CONSORT bildirimine uymak gerekliligi
sonucuna varilmistir.

Bizim ¢alismamizda incelenen n=158 RKA’nin n=30 (%19)’unda randomizasyondan,
n=33 (%20,9)’unda korliikten, n=152 (%96,2)’sinde katilimc1 bigisinden, n=73 (%46,2)’sinda
takip stirelerinden bahsedilmistir. Biz ¢alismamizda farkli alanlardan n=158 RKA
degerlendirdik Lu ve ark, (39) ise kanser agris1 tedavisi ile ilgili n=46 RKA’y1
degerlendirmistir.

Herdan ve ark, (40) CONSORT oncesi (1990-1994) ve CONSORT sonras1 (2004-
2008) donemde sistematik litaratiir taramasi ile bulduklar1 RKA’lar1t CONSORT bildirisine
gore degerlendirmisler ve  CONSORT sonrasi donemde puanlarin (%87,4), CONSORT
oncesine gore (%66,7) arttigini tespit etmislerdir. Intention to treat analizi ve korlik icin
istatistiksel olarak anlamli 1yilisme oldugu tespit edilmis ve CONSORT bildirisinin; yanlilig1
onlemek, i¢c gecerliligi saglamak ve kaliteyi artrmak adma tesvik edilmesi gerekliligi
bildirilmistir.

Bizim calismamizda incelenen n=158 RKA’ nm % 20,9’de korlikten, %46,2
intention to treat analizinden bahsedilmistir. Bizim degerlendirdigimiz CONSORT sonrasi

2006-2010 tarihleri arasinda yaymlanmis RKA’lar iken Herdan ve ark,(40) CONSORT o6ncesi
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(1990-1994) ve CONSORT sonrasmi (2004-2008) tarihlerinde yaymlanan RKA’lar1
degerlendirmistir.

Ifeacho ve ark, (41) tarafindan yapilan arastirmada adenotonsilektomi ile ilgili 2001
yilindan sonra yayinlanan RKA’lar CONSORT o6gelerine gore degerlendirilerek %20‘sinde
orneklem hesaplamasmin bildirildigi, tligte birinde randomizasyon ydnteminin bildirildigi,
beste birinde bir diyagram ve sadece bir calismada katilimci akis semasinin net olarak
bildirildigini saptamis ve arastirmacilarin CONSORT bildirisini kullanmaya tesvik edilmesi
sonucuna varilmistir.

Bizim caliyjmamizda incelenen n=158 RKA’ nin Orneklem hesaplamasindan
%13,9’unda, randomizasyon yonteminden %35,7’sinde bahsedilmistir. Biz ¢galismamizda farkl
tip alanlarinda yayinlamig RKA’ lar1 degerlendirirken Ifeacho ve ark, (41) adenotonsilektomi
ile ilgili RKA’lar1 degerlendirmistir.

He ve ark, (5) 2580 Cin dergisinde ve 579 yabanci dergide yayinlanmis olan 3159
RKA’y1 degerlendirmisler ve 207 calismada korliik uygulandigini, 601 caligmada ayirmayi
gizleme yapildigini, 381 calismada randomizasyon yonteminin oldugunu, 130 calismada
kullanilan randomizasyon yontemlerinin yeterli oldugunu ve 100 ¢aliymada randomizasyonda
yeterli ayirmayi gizleme oldugu kor calismay1 saptamistir. CONSORT bildirgesi kullanilarak
raporlarin kalitesinin giiven altina alinmasi gerektigi sonucuna varilmistir.

Bizim calismamizda incelenen n=158 RKA’ dan n=33 (% 20,9)’sinde korliikkten, n=49
(%31)’inde ayirmay1 gizlemeden, n=30 (% 19)’unda randomizasyon yOnteminden
bahsedilmistir. Biz RKA’lar1i CONSORT listesinine uyumu ile degerlendirirken
randomizasyon ve korliikk olup olmadigimi belirledik ancak He ve ark, (5) randomizasyon
yonteminin ve korliigiin uygun olup olmadigi agisindan da degerlendirmistir.

Strech ve ark, (42) bipolar bozuklugun farmakolojik tedavisi ile ilgili yaymlanan 2000
ve 2008 tarihleri arasindaki arastirmalardan sistematik litaratiir taramasi1 yaparak 72 RKA’y1
degerlendirmislerdir. CONSORT 6gelerinin %42 oraninda yeterli ve %25 oraninda yetersiz
oldugu belirtilmistir. CONSORT bildirgesinin tavsiye edilmesinin gerektigi sonucuna
varilmistir.

Bizim ¢alismamizda incelenen n=158 RKA’ nin CONSORT listesinin tiim maddeleri
ile genel uyumu %54,7 olarak bulundu. Biz ¢alismamizda farkli tip alanlarinda yaymlamis
RKA’ lar1 degerlendirirken Strech ve ark, (42) bipolar bozuklugun farmakolojik tedavisi ile
ilgili RKA’lar1 degerlendirmistir.
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Flint ve Harrison, (43 ) CONSORT o6ncesi 1995 ve CONSORT sonras1 2000 ve 2005
tarihlerinde dort ortodonti dergisinde yaymlanan 151 arastirmayr CONSORT bildirimi ile
gelistirilen 36 maddelik bir kontrol listesi ile degirlendirmis ve randomizasyon, ayirmayi
gizleme ve korlik agiklayan c¢alisma oranlarini hesaplamistir. CONSORT o6ncesi puan
ortalamast 4,44 iken CONSORT sonrasi puan ortalamalarinmn 41,5’e yikseldigi ancak
randomizasyon, ayirmay1 gizleme ve korliigiin yetersiz oldugu sonucuna varilmaistir.

Bizim calismamizda incelenen n=158 RKA’nin %20,9’unda korliikten, %31’inde
ayirmay1 gizlemeden, %19’unda randomizasyon yonteminden bahsedilmistir. Biz CONSORT
sonrast 2006-2010 tarihleri arasinda farkl tip alanlarinda yaymlanmis RKA’lar1 25 maddelik
CONSORT 2010 kontrol listesine gére degerlendirirken Flint ve Harrison, (43 ) CONSORT
oncesi 1995 ve CONSORT sonrasi 2000 ve 2005 tarihlerinde dort ortodonti dergisinde
yayinlanan RKAlar1 gelistirdikleri 36 maddelik kontrol listesi ile degerlendirmistir.

Reveiz ve ark, (44) 264 dergi tarayarak 148 RKA’y1 degerlendirmeye aldiklar1
calismada %8’inde tim CONSORT maddelerinin tam olarak verildigi, %36’sinda higbir
deney kayit isleminin olmadigmi tespit etmislerdir. Calismalarin %60‘mda Orneklem
biliytikligl, %49’unda dizi lretme, %40’mda ayirmayir gizleme ve %25’inde korligiin
CONSORT maddelerine uygun oldugu saptanmaistir.

Bizim calismamizda incelenen n=158 RKA’ nmn %2,5’inde kayit numarasindan,
%13,9’unda oOreneklem biiytkligiinden, %19’unda dizi iiretme yonteminden, %31’inde
ayirmay1 gizlemeden, %?20,9’unda korliikten bahsedilmistir. Bizim ¢alismamiz sonuglarini
Reveiz ve ark;(44)’nin ¢alismalar: ile karsilastirdigimizda CONSORT d6lgiitlerine uygunluk

acisindan daha diisiik degerler elde ettigimizi gordiik.
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SONUCLAR

Calismada oncelikle ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen bilimsel Tiirk tip
dergilerinde 2006-2010 yillar1 arasinda yaymlanan RKA’larin  CONSORT dlgiitlerine
uygunlugunun ve hangi istatistiksel test yontemlerinin kullanildiginin arastirildig:
calismamizda asagidaki sonuclar elde edilmistir.

e ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen bilimsel Tiirk tip dergilerinin sayis1 32
olarak bulundu.

e 2006-2010 yillar1 arasinda yaymlanan taranan anahtar kelimelere gére n=679 makale
tespit edildi.

e (Calismaya n=158 RKA dahil edildi.

e Iki arastirmacinin CONSORT &lciitlerine genel uyum puanlar1 agisindan pozitif yonde
giiclii bir uyum saptandi1 (ICC=0,937 ; p<0,001).

e (CONSORT listesinin 22. maddesi olan “Sonuglarla tutarli yorum, yararlar1 ve zararlari
dengeleme ve diger ilgili kanitlar1 géz onilinde tutma” maddesi ile toplam uyum en
yiiksek deger olan % 99,4 olarak tespit edildi.

e (CONSORT listesinin 1b maddesi olan “Calisma tasarimi, yontemleri, bulgular1 ve
tartismaya iliskin yapilandirilmis 6zet” ve 5 maddesi olan “Kopyalamaya olanak

saglamak icin, yeterli detaylarla her grup i¢in girisimler, tam olarak nasil ve ne zaman
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uygulandig1 dahil” maddeleri ile toplam uyum en yiiksek degerler olan % 98,7 olarak
tespit edildi.

CONSORT listesinin 2a maddesi olan “Bilimsel arka plan ve gerek¢enin agiklanmasi”
ve 21. maddesi olan “Calisma bulgularmin genellestirebilirligi ” maddeleri ile toplam
uyum en ylksek degerlerden olan %98,1 olarak tespit edildi.

CONSORT listesinin 24.maddesi olan “Tam ¢alisma protokoliine nereden erisilebilir,
eger mevcutsa” maddesi ile toplam uyum en diisiik deger olan %1,9 olarak tespit
edildi.

CONSORT listesinin 23. maddesi olan “Calisma kaydinin ismi ve kayit numarast”
maddesi ile toplam uyum en diisiik degerlerden olan % 2,5 olarak tespit edildi.
CONSORT listesinin 7b maddesi olan “Uygulandiginda, ara analizlerin ve durdurma
yonergelerinin agiklanmasi” maddesi ile toplam uyum en diisiik degerlerden %4,4
olarak tespit edildi.

Calismada incelenen 158 RKA’nin istatistiksel analiz yontemleri incelendiginde; 122
calismada ki-kare testinin (Yates ki-kare testi (n=1), Fisher ki-kare (n=28), Mc-
Nemar ki-kare (n=7)) kullanildigi, bunu 90 ¢alisma ile Mann Whitney U testinin
izledigi ve 68 calismayla Bagimsiz gruplarda t testinin {i¢iincli en ¢ok kullanilan
istatistiksel test yontemi oldugu bulundu. Buna karsm dogrusal regresyon analizi,
lojistik regresyon analizi ve Kaplan-Meier analizlerinin enaz kullanilan istatistiksel

yontemler oldugu goriildii.
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OZET

Bu c¢alismanin amaci ISI Web of Science (WoS)'da indekslenen bilimsel Tirk tip
dergilerinde 2006-2010 yillar1 arasinda yayinlanan randomize kontrollii arastirmalarin
CONSORT olgiitlerine uygunlugunun ve hangi istatistiksel test yontemlerinin kullanildiginin
arastirilmasidir.

Calisma Trakya Universikesi Tip Fakiiltesi Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim Anabilim
Dalinda Ocak 2011 ile Nisan 2012 tarihleri arasinda yiirtitiildii. Subat 2010 itibari ile ISI Web
of Science (WoS)'da indekslenen 32 adet Tiirkge bilimsel Tip dergisinde 2006-2010 yillar1
arasinda yayinlanan n=158 randomize kontrollii arastirma ele alindu.

Randomize kontrollii arastirmalarn CONSORT listesinin 2b maddesi olan “Ozgiil
amaclar veya hipotezler” (p=0.027), 3b maddesi olan “Calisma basladiktan sonra
yontemlerdeki 6nemli degisiklikler, sebeplerle birlikte” (p=0.021) ve 11a maddesi olan “Eger
yapildiysa, girisimler i¢in ayrildiginda kim ve nasil korlestirildi” (p=0.018) maddesi ile
uyumu incelendiginde Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir
trend bulundu. Randomize kontrollii aragtrmalarin CONSORT listesinin diger maddeleri ile
uyumu incelendiginde Ki-kare trend analizi ile yillar arasinda istatistiksel anlamli dogrusal bir
trend bulunamadi. Degerlendirdigimiz randomize kontrolli ¢alismalarda Orneklem

biliytikliginin (%13,9), randomizasyon yonteminin (%19), randomizasyon yonteminin
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aciklanmasinin (%S5,7), korliigiin (%20,9), calismanin kayit numarasmin (%2,5) ve calisma
protokoliine erisimin (%1,9) oldukga yetersiz diizeyde ac¢iklandig1 bulundu.

Randomize kontrollii ¢alismalarin degerlendirilmesinde Ki-kare analizinin en ¢ok
kullanilan yOntem oldugu, buna karsin lojistik regresyon, Kaplan Meier analizi gibi
yontemlerinse enaz kullanilan yontemler oldugu goriildii.

Sonug olarak inceledigimiz randomize kontrollii caligmalarin CONSORT bildirgesinin
cogu maddesi ile uyumunun zayif oldugu, c¢alismalarmm degerlendirilmesinde de c¢ok
degiskenli istatistiksel yontemlerden yararlanilmadigi goriilmektedir. Randomize kontrollii
calismalarin kalitelerinin ylikseltilebilmesi i¢in CONSORT bildirgesine uyumun saglanmasi

ve istatistiksel test yontemlerinden de daha kapsamli faydalanilmasi gereklidir.

Anahtar kelimeler: CONSORT Bildirisi, Randomize, Kontrollii, Kalite, Tiirk tip dergileri
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ASSESSMENT OF RANDOMIZED CLINICAL TRIALS PUBLISHED
TURKISH MEDICAL JOURNALS AND INDEXED IN SCI, SCI-E, AND
AHCI BY CONSORT STATEMENT

SUMMARY

The aim of this study is to search on Randomized Controlled Trials that were
published in scientific Turkish medical journals indexed by ISI Web of Science (WoS)
between 2006-2010, their compliance with the CONSORT criterian and which statistically

testing methods are used.

The study was conducted at Trakya University Medical Faculty, Department of
Biostatistics and Medical Informatics between 2011, January and 2012, April. As of 2010,
February, 158 articles which were published on 32 Turkish medical journals between 2006-

2010 and indexed on ISI Web of Science (WoS) were assessed.

When the CONSORT list of randomized controlled trials’ the article o 2b “Specific
objectives or hypotheses” (p=0.027), the article of 3b “Important changes to methods after

trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons” (p=0,021), the article of 11a
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“If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care
providers, those assessing outcomes) and how” (p=0,018) and the compliance among these
articles were examined, a statistically significant linear trend was found between the chi-
square trend analysis and the years. When the compliance among the others articles of
randomized controlled trial in CONSORT list was examined, no statistically significant linear
trend was found between the chi-square trend analysis and the years. As a result of evulated
randomized controlled trials it is found that sample size (%13,9), randomized method (%19),
clarifacition of randomized method (%35,7), blindness(%20,9), register number of trial (%2,5)

and access to trial protocol (%1,9) have been clarifizied insufficient.

It is found that in the process of evaluation of randomized controlled trials the chi-
square analysis is most commonly used method, however multivariate methods such as

logistic regression and Kaplan-Meier analyses are least used methods.

Consequently it is seen that evaluated randomized controlled trials have a weakness
for harmony with most of matters of CONSORT proclamation and in the process of
evaluating trials multivariate statistical methods are not used. In order to enhance qualities of
randomized controlled trials, researchers should be conformed to the CONSORT

proclamation and should be used advanced statistical test methods.

Key words: CONSORT Statement, Randomized, Controled, Quality, Turkish medical

journals
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