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Sunum Planı 
  Bilimsel Araştırmaların 8 Basamağı 

1)  Klinik Soru? 

2)  Hipotezin (Teorinin) Kurulması 

3)  Değişkenlerin Belirlenmesi 

4)  Değişkenlerin Ölçümü ve İfade Edilmesi 

5)  Araştırmanın Türünün Belirlenmesi 

6)  Çalışma Örnekleminin Belirlenmesi 

7)  Verilerin Toplanması 

8)  Verilerin Analizi 

  Bilimsel Araştırmalarda Dikkat Edilmesi Gereken Önemli Noktalar 

– Klinik Araştırmalarda Planlama?  

– Hasta Onamı 

– Etik Kurul Onayı 

– Klinik Araştırmalar Sistemine Kayıt  

  ÖZET 
 
 
 
 



“Bilimsel Araştırma 
Basamakları” 

 
denilince aklımıza neler geldi? 
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Bilimsel Araştırma Tipleri  

Bilimsel Araştırma 
Tipleri 

Deneysel 

Randomize kontrollü 
çalışmalar 

Randomize olmayan 
çalışmalar (Quasi-
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Deneysel 
Olmayan 
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Kesitsel 

Tanımlayıcı 
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Klinik Soru 

 



 

 

 

 Acil servise Geçici İskemik Atak ile gelen hastalar nasıl 
değerlendirilmeli?  

 



 İlk olarak konuyu güncel kitaplardan ayrıntılı okuyalım. 

– “Uptodate” 

 Tıbbi literatürü tarayıp bu konu ile ilgili yapılan çalışmaları 
değerlendirelim.  

 Bu konuda tıbbi literatür yeterli değilse… 

Biz bir çalışma 
yapabiliriz? 
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 Teorinizi baz alan ve sorgulayan bir hipotez kurulması 

– Geçici iskemik atak ile acil servise gelen hastaların  difüzyon 
MRI ile değerlendirilmesinin hastaların yatış kararına etki 
edebileceğini sorgulayan bir hipotez. 

 Hipotez iki alt basamaktan oluşur. 

– H0 Hipotezi 

• Geçici iskemik atak ile acil servise gelen hastaların  
difüzyon MRI ile değerlendirmesi hasta yatışını azaltmaz. 

 

– H1 Hipotezi 

• Geçici iskemik atak ile acil servise gelen hastaların  
difüzyon MRI ile değerlendirmesi hasta yatışını azaltır. 



Çözüm-Hipotez/Soru 

 Problemin temel NEDENİ bulunmalıdır! 

 Nedene yönelik ÇÖZÜM önerisi, hem etkili hem 
uygulanabilir olmalıdır.  

 Önceliklendirme yapılması gerekebilir. 

 

HİPOTEZ/SORU 

– Problemi çözmek için EN İYİ ÇÖZÜM ÖNERİSİ 
belirlenmelidir! 

– Doğru, uygun ve CEVAPLANABİLİR BİR SORU haline 
getirilmelidir! 
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Tüm hipotezler en az bir bağımlı ve bir bağımsız değişkenden oluşurlar.  

 

 Bağımsız değişken 

– Etkileyen 

– Difüzyon MRI sonucu  

– ABCD2 skoru… (Diğer risk faktörleri--ilaç çalışması dışındaki 
çalışmalarda) 

 Bağımlı değişken 

– Etkilenen 

– Tekrar inme geçirme 

– Hayatta kalım (ölüm) 
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 Nominal değişkenler (Cinsiyet, ırk, doğum yeri…) 

– Oran 

 Ordinal değişkenler (Sosyoekonomik düzey—yüksek, orta, 
düşük vb) 

– Ortanca, min-max, interquartile range 

 Sürekli değişkenler 

– Ortalama, standart sapma 

 Ayrık değişkenler 



Hangi parametre? 

 Birincil Parametre 

 Hipotezi değerlendiren ölçülebilir veridir. 

 Güç analizi için kullanılır. 

 Önemli  olmalı, kolay anlaşılır ve hasta-merkezli olmalıdır. 

 Belirsiz olmamalıdır. 

 

 İkincil Parametre(ler) 

 Önceden belirlenmelidir. 

 Çok fazla olmamalıdır. 

 Güç analizi için genellikle kullanılmaz. 

Sağlık Araştırmaları için Temel İstatistik, Mayıs 2011 
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 Kalitatif 
– Gözlemsel Raporlar   

 Kantitatif 
– Sayısal veriler ile presente edilen, istatistiksel 

analiz ile değişkenler arasındaki ilişkinin 
araştırıldığı çalışmalardır.  

– Daha değerlidirler. 

Bilimsel Araştırma 
Tipleri 

Deneysel 

Randomize kontrollü 
çalışmalar 

Randomize olmayan 
çalışmalar (Quasi-

experimental) 
 

Gözlemsel 
(Deneysel 
Olmayan) 

Analitik 

Vaka-kontrol 

Kohort 

Kesitsel 

Tanımlayıcı 
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 Gözlemsel Araştırmalar:  
• Tanımlayıcı 

– Hastalık surveyansı 

– Vaka serileri 

• Analitik 

– Olgu-kontrol 

– Kesitsel 

– Kohort 

– Hastalıkla ilgili sebep, risk faktörleri gibi nitelikleri belirlemeye 
yarar. 

– Yapanın kontrolü altında değildir. 

– İncelenen olay dışındaki değişkenler sabit tutulamaz ve 
randomizasyon kısıtlı olarak uygulanabilir. 
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 Deneysel Araştırmalar 

– Klinik çalışmalar (klinik denemeler) 

– Terapötik yöntemler (prevantif saha) çalışmaları 

 Metodolojik Araştırmalar 

– Teşhis ve tarama yöntemlerinin geçerliliği (Validite) 

– Gözlemcilerin ölçüm ve gözlem güvenilirlikleri 
(tutarlılık) 

– Matematik Modeller 

 



 Tedavi çalışmaları:  

 

– Bir ilaç yada girişimi etkinliğini test eder.  

– En uygun tasarım Randomize Kontrollü 
çalışmalardır.  

Soru 

Çalışma ilacı plaseboya (başka bir ilaç) üstün müdür? 



İlaç Plasebo 

Sonuç Sonuç 

Fark 
%95 GA 

P değeri  



 Tanısal Çalışmalar 

 

– Tanısal bir testin geçerliliğini ve güvenilirliğini sınayan 
araştırmalardır. 

– En uygun araştırma türü kesitsel çalışmalardır.  

• Tarama çalışmalarında da kullanılır.  

 



 Prognoz Çalışmaları 

 

– Belli bir hastalığa (yada normal kişiler) sahip kişilerin 
prognozlarını belirleyen çalışmalardır. 

– En uygun tasarım kohort çalışmalarıdır.  



 Neden-sonuç ilişkisi 

 

– Zararlı bir etken ile hastalık gelişmesi arasındaki ilişkiyi 
belirleyen çalışmalardır.  

– En uygun tasarım kohort yada vaka-kontrollü 
araştırmalardır.  



Risk faktörü var 
 

Risk faktörü yok 

Hasta  
 
Hasta olmayan 

Hasta  
 
Hasta olmayan 

Gelecek  Şimdi  



Vaka  Kontrol 

Etkene maruziyet a b 

Etkene maruziyet 

olmaması 

c d 
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 Kesitsel araştırmalarda risk altındaki bir toplumdan 
örneklem seçilerek bir hastalığın o zaman dilimindeki 
bulunma sıklığı (prevelans) belirlenir. 

 Esasen tanımlayıcı çalışmalardır, ancak çalışma sonunda 
tanımlanan parametreler baz alınarak neden sonuç 
ilişkileri kurulur.  
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 Acil servise bir aylık bir süre içinde, 65 yaş üstü 500 yaşlı 
hasta içinde 100 yaşlı hastada delirium saptarsak, delirium 
prevalansı %20 buluruz. 

 

 Aynı yaşlı grup içinde delirium ile ilgili hastanın altta yatan 
diğer hastalıkları, kullanmış olduğu ilaçlar, yaş, demans gibi 
durumlarla arasındaki ilişki incelenebilir, ancak bu ilişki 
tam olarak ortaya konulamaz.  
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ŞİMDİ 

Örneklem  

Risk faktörü var 

Risk faktörü yok 

Hasta  

Hasta olmayan  

Hasta  

Hasta olmayan  

EVREN 
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 Çalışma örneklemini klinik soru ve hipotezinizin kaynağını 
oluşturan hasta grubu oluşturur.  

 Doğruya tüm evrenin araştırılması ile ulaşılabilir. 

 Ancak bu pratikte mümkün değil. 

 Evreni temsil eden örneklemin seçilmesi… 



Evreni temsil eden örneklemin seçilmesi 

– Örneklem büyüklüğünün belirlenmesi 

– Örneklem seçilirken taraf tutulmaması 

– Randomizasyon 

 



Örneklem Büyüklüğü 

 Hesaplanması gerekir.  

 P-değeri (Tip 1 hata; α), güç düzeyi (Tip 2 hata; β), 
güvenirlik düzeyi 

 http://www.surveysystem.com/sscalc.htm ; ‘Sample Size Calculator’ 

 Küçük Örneklem Grubu; 

 Bir fark olsa da, bunu bulamama riski vardır. 

 Büyük Örneklem Grubu; 

 Populasyonu daha iyi temsil eder. 

 Gereksiz büyüklüklerde, zaman ve para kaybı olur. Bazı 
çalışmalarda etik olmayabilir. 

 Çalışmaya dahil edilmeme, çalışma dışı bırakma, çalışmaya katılımın 
reddedilmesi gibi durumlara karşı uyarlanmış olmalıdır. 

 

 

 

http://www.surveysystem.com/sscalc.htm
http://www.surveysystem.com/sscalc.htm


Evreni temsil eden örneklemin seçilmesi 

– Örneklem büyüklüğünün belirlenmesi 

– Örneklem seçilirken taraf tutulmaması 

– Randomizasyon 

 



Hastaların GRUPLARA AYRILMASI 

 

 Tarafsızlık 
 

 Çalışılan farklılık hariç, grupların mümkün olduğunca 
BENZER olması gerekir. 
 Tabakalandırma 

 Bloklama 

 Basit Randomizasyon 

 

 Protokolde detayları anlatılmış olmalıdır. Tekrar edilebilirlik 
özelliği korunmalıdır. 

 

 Randomizasyon: Randomize Kontrollü Klinik Araştırma 
 http://www.randomizer.org ‘Research Randomizer’ 

http://www.randomizer.org/
http://www.randomizer.org/
http://www.randomizer.org/


Hasta Seçimi 
Dahil Edilme ve  

Çalışma Dışı Bırakılma Kriterleri 

 Problem HANGİ POPULASYONDA?   (CONSORT akış şeması) 

 

 Çalışmaya dahil edilecek hastaların özellikleri belirlenmelidir. 
Sonucu etkileyecek diğer faktörlerin etkileri bu şekilde azaltılabilir. 

 

 Seçilen kişilerin, popülasyondan çok farklı olması, elde edilen 
verilerin geçerliliğini sınırlandırır. 

 

 Önemli olan bu kriterlerin, örneklemin popülasyonu temsil etme 
özelliğini korumasıdır. 

 

 
Sağlık Araştırmaları için Temel İstatistik, Mayıs 2011 
 



Körleme 

 Tek Kör: Hasta, çalışma ve kontrol gruplarının hangisi 
olduğunu bilmez. 

 Çift Kör: Hem hasta, hem araştırmacı çalışma ve kontrol 
gruplarının hangisi olduğunu bilmez. 

 Üçlü Kör: Hem hasta, hem araştırmacı, hem de verilerin 
analizini yapan kişi çalışma ve kontrol gruplarının hangisi 
olduğunu bilmez. 

 Dörtlü Kör: Hem hasta, hem araştırmacı, hem 
değerlendiren kişi, hem de verilerin analizini yapan kişi 
çalışma ve kontrol gruplarının hangisi olduğunu bilmez. 

 Protokolde detayları anlatılmış olmalıdır. Tekrar 
edilebilirlik özelliği korunmalıdır. 
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 Mevcut bilginin araştırılması 

 İnsan davranışlarının gözlenmesi 

 Mülakat  

 Anketler 

 Ölçümler 

– Laboratuar parametreleri 

– Skalalar 



Verilerin Kontrolü 
 Tarafsız bir ekip tarafından veri kontrolü ve belli zaman aralıklarıyla 

raporlandırma yapılmalıdır. 

 Verilerin bütünlüğü 

 Verilerin eksiksizliği  

 Kayıtların güvenilirliği 

 Çalışmanın devam ettiği süre içerisinde protokolden sapmalar olabilir. 
Bu gibi durumlarda nasıl önlem alınacağı önceden saptanmalıdır. 

 Protokolden sapmalar (Protocol Deviation) 

 Protokolde bilinçli olarak yapılan değişiklikler (Protocol Violence) 

 SUSAR (Ciddi, Beklenmeyen, Şüpheli, istenmeyen Etkiler-Serious 
Unexpected Suspected Adverse Reaction) 
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 İstatistiksel testler 
– Parametrik testler 

– Parametrik olmayan testler 

 Verilerden elde edilen sonuçların ifade 
edilmesi 
– P değeri 

– %95 Güvenlik Aralığı 



İstatistik Bilgisi 

“Bir deney tamamlandıktan sonra istatistik uzmanına danışmak,  

   ondan post-mortem inceleme yapmasını istemektir.  

   Deneyin! Belki neden öldüğünü size söyleyebilir.’” 

Ronald Aylmer Fisher, 1890-1962  

İngiliz İstatistikçi 

‘”To consult the statistician after an experiment is finished, is often 
merely to ask him to conduct a post-mortem examination. He can 
perhaps say what the experiment died of.” 

Ronald Aylmer Fisher, 1890-1962  
İngiliz İstatistikçi 

Sağlık Araştırmaları için Temel İstatistik, Mayıs 2011 



Tanısal Çalışmalar 

– Duyarlılık 

– Seçicilik 

– Pozitif likelihood ratio 

– Negatif likelihood ratio 

 

Tedavi Çalışmaları 

– Göreceli risk 

– Odds oranı 

– Number of patients 
needed to treat 

– Number of patients 
needed to harm 

 





Klinik Araştırmalarda Dikkat 
Edilmesi Gereken 

Önemli Noktalar 
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Bilimsel Araştırmalarda  
Dikkat Edilmesi Gereken 

Diğer Önemli Noktalar 
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 Klinik Araştırmalarda Planlama?  

 Hasta Onamı 

 Etik Kurul Onayı 

 Klinik Araştırmalar Sistemine Kayıt  

 



Klinik Araştırma Nasıl Planlanır? 

 EQUATOR network 

 SPIRIT 2013  



EQUATOR Network  
(http://www.equator-network.org) 
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SPIRIT 2013 (www.spirit-statement.org) 

 SPIRIT: Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional 
Trials 

 

BMJ. 2013 Jan 8;346:e7586. 

Ann Intern Med. 2013 Feb 5;158(3):200-7. 

http://www.spirit-statement.org/
http://www.spirit-statement.org/
http://www.spirit-statement.org/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23295957


Cevaplandırılabilir 1 SORU 

• sorulmalı 

Doğru 1 PARAMETRE 

• ile değerlendirilmeli 

Bulgular; 1 CEVAP 

• verebilmelidir 

Klinik Araştırmalarda Mantık? 



Hasta Onamı 

 Hastanın, araştırma hakkında bilgilendirilmesi ve imzalı 
onamının alınması bir zorunluluktur. 

 Hasta, araştırmanın ne kadar süreceğini biliyor olmalıdır. 

 Belgeler, protokol hazırlığı aşamasında hazırlanmalı ve 
“Etik Kurul”a sunulmalıdır. 

 



Etik Kurul Onayı  

 Çalışma hangi tipte olursa olsun “Etik Kurul” onayına 
sunulmalıdır. 

 “Etik Kurul” onayına ihtiyaç olmadığı bilgisini, yine etik 
kurul vermelidir. 

 

 Etik Kurul’a verilen protokol, uygulanan protokol ile 
aynı olmalıdır. 

 

 Protokol’den sapmalar olursa ya da protokol bilinçli 
olarak değiştirilirse, “Etik Kurul” onayı alınmalıdır. 



Klinik Araştırmalar Sistemine 
Kayıt 

 
 
 

https://clinicaltrials.gov/ 
 Amaç; 

 Tüm verilerin rapor edilmesini sağlayabilmek, veri 
kaybına engel olmak 

 Veriler neden kaybediliyor?  
 Araştırmacıların, bazı verileri sunup, diğerlerini sunmaması 

(hipoteze bağlılık, firma desteği) 
 Dergilerin değerlendirilmek üzere gönderilen yazıları belli 

bir uzunlukta istiyor olmaları 
 Dergilerin pozitif verisi olan araştırmaları yayınlamayı 

tercih etmesi ve yayınlanmayan verilere ulaşılamaması 
 
 
 

BMJ, 2010; 341:c7153 

https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/


British Journal of Anaesthesia 
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Özet 

 En güvenilir veriler, iyi planlanmış ve iyi yapılmış 
“Randomize Kontrollü Klinik Araştırmalar”dan elde 
edilir. 

 Hipoteziniz için doğru 1 soru oluşturulmalı, öncelikli 1 
parametre birincil parametre olarak seçilmeli ve 
bulgularda 1 cevap bulunmalıdır. 

 Hazırlık aşamasında, bir istatistik uzmanına 
danışılmalıdır. Plan birlikte yapılmalıdır. 

 Klinik araştırmalarda Equator network ve SPIRIT 
2013’ün rehber olabileceği akılda tutulmalıdır. 

 Klinik Araştırmalar Kayıt Sistemi gözardı edilmemelidir. 
 



SORULAR 

TEŞEKKÜRLER 
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