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A M A Ç

Randomize kontrollü klinik araflt›rmalar›n kalite de¤erlendir-
mesi için genel kabul görmüfl ve birçok uluslararas› derg i d e
kullan›m› zorunlu hale getirilmifl ölçek ve skalalar bulunmak-
t a d › r. Bu çal›flmada, söz konusu ölçek ve skalalardan eleyerek
ortaya ç›kard›¤›m›z yöntembilimsel maddelerin anketlerle ir-
delenmesi ve sonuçta onkolojiye özgü yeni bir ölçüt listesinin
tasarlanmas› hedeflendi.

GEREÇ VE YÖNTEM

‹lk olarak çal›flmada onkoloji alt branfllar› da dikkate al›narak,
Jadad, Delphi, PEDro, CONSORT gibi ölçek ve skalalar›n
tüm maddelerinin dökümü yap›ld›, hedefe yönelik olarak
“Yay›n”  ve “Tasar›m” ad› alt›nda iki ayr› anket formu olufl-
turuldu. Anket formlar› onkoloji alan›nda çal›flan araflt›rmac›
hekimlerce dolduruldu. 

BULGULAR

Onkoloji alt alan uzmanl›klar›n›n (cerrahi, radyoterapi, kemo-
terapi) gerek “Tasar›m” gerekse “Yay›n” anketindeki ölçütle-
re farkl› yaklaflt›klar›, sonuçta onkoloji ad›na tek bir ölçüt lis-
tesi oluflturman›n mümkün olmad›¤› gözlendi.

SONUÇ

Her bir alt alan uzmanl›¤› için çal›flma yaklafl›mlar›na göre
farkl› modüler gruplar içeren ölçekler oluflturulabilir. Bu mo-
düller ilgili alan›n özellik ve koflullar›na uygun olarak birlefl-
tirilerek daha gerçekçi ve verimli olunabilir.
Anahtar sözcükler: Klinik araflt›rma; onkoloji; ölçekleme; rassall›k;
yöntembilim.

OBJECTIVES

Checklists and scales are the obligatory terms in internation-
al journals for quality control of randomized controlled clini-
cal trials. The aim of this study was to determine the accept-
ability, applicability and importance of methodological crite-
ria selected from generally accepted scales. 

M E T H O D S

In this study, all selected methodological items of well-known
checklists and scales (Jadad, Delphi, PEDro and CONSORT)
were documented considering oncology subfields, and two
d i fferent questionnaire forms “Methodology” and
“Publication” were established. Questionnaires were com-
pleted by the physicians working as researchers in surgical,
radiation and medical oncology.

RESULTS
Our findings revealed that research in the different subfields
o f o n c o l o g y ( s u rg i c a l , radiation and medical o n c o l o g y )
approaches difference from one other therefore it is not pos-
sible to determine oncology spesific scale.   

CONCLUSION

It is obvious that there seems to be a great difficulty in estab-
lishing only one scale due to the various applications. Therefore,
instead of general scaling, setting an interrogation scaling that
is specific to a basic field may be more realistic and eff i c i e n t .
Key words: Clinical research; methodology; oncology; randomiza-
tion; scaling.
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Klinik kararlar al›n›rken baflvurulan kan›ta da-
yal› t›p kaynaklar›n›n içerisinde, güçlü deliller
içermesi ve yüksek bilimsel kaliteye sahip olmas›
nedeni ile randomize kontrollü klinik araflt›rmalar
(RKA) ilk s›rada yer al›rlar,[1] ancak bu kadar etki-
li bir kayna¤›n geçerli ve güvenilir sonuçlar ç›ka-
rabilmesi için do¤ru kurgulanmas› oldukça önem-
lidir.[2]

Randomize kontrollü araflt›rmalar çok büyük
emek ve maliyetle ortaya ç›kan çal›flmalard›r. Or-
taya konan bu büyük emek ve maliyetin bofla git-
memesi, en kötüsü de yanl›fl sonuçlara neden ol-
mamas› için uygulama kadar elde edilen her veri-
nin yorumu ve okuyucuya aktar›m›n›n da eksiksiz
olmas› gerekir. Son 30 y›lda araflt›rmalardaki sis-
tematik hatalar› (bias)[3] önleyebilmek, çal›flmalara
standardizasyon ve kalite[4] kazand›rabilmek ama-
c›yla bir tak›m yöntembilimsel ilkeler içeren ska-
la ve ölçekler gelifltirilmifltir. Bu ölçek ve skalala-
r›n amac› RKA’lar›n bilimsel kalite düzeyini yük-
seltmek, de¤erlendirmek ve denetlemektir.[5]

Klinik çal›flmalarda bilimsel kalite konusu
özellikle 1980 y›l›ndan sonra[4] ciddi bir ivme ka-
zanm›flt›r. Özellik olarak bu kalite de¤erlendirme-
leri farkl› iki yöntemle uygulanmaktad›r. Birincisi
ç a l › fl m a l a r › n niteliksel gerekliliklerinin madde,
alt-madde özelliklerinin uygunlu¤una göre belirli
puanlar almas›yla ortaya ç›kan ölçeksel de¤erlen-
dirmeler (skala), ikincisi öngörülmüfl olan nitelik-
sel özelliklerin varl›¤›n›n denetlenmesiyle yap›lan
gözden geçirmelerdir (onay listesi). Bu skala ve
onay listeleri zaman içersinde kullan›m gerekleri
ve alanlar›na göre çeflitlenmifl ve say›ca artm›flt›r.
1995’de yap›lan bir araflt›rmaya göre 25 skala ve
9 onay listesinin (checklist) varl›¤› bildirilmifltir.[6]

Bu çal›flmada, Jadad, Delphi, PEDro, Consoli-
dated Standarts for Reporting Trials (CONSORT)
gibi birçok uluslararas› dergide genel kabul göre-
rek kullan›m› zorunlu hale getirilmifl ölçek ve ska-
lalardan eleyerek ortaya ç›kard›¤›m›z yöntembi-
limsel maddeleri, onkoloji alan›nda klinik araflt›r-
ma yapan hekimlere anketlerle sorgulayarak, tüm
alt uzmanl›k branfllar için olmazsa olmaz ortak
yöntembilimsel ilkeleri vurgulamay› ve aradaki
farklar› irdelemeye çal›flt›k.

GEREÇ VE YÖNTEM

Onkoloji alan›nda geçmiflten günümüze yüz-
l e r c e R K A sonucu yay›nlanm›flt›r. Soren’in
1998’deki bir çal›flmas›na göre,[7] bu say› sadece
onkolojinin bir alt grubu olan radyasyon onkoloji-
sinde bile 250’yi bulmaktad›r. Aradan geçen süreç
içerisinde bu say›n›n çok daha artm›fl olmas› do-
¤ald›r. Her ne kadar onkoloji alan›nda yay›nlanan
RKA sonuçlar› yüzlerle ifade edilse de tüm çal›fl-
malarda sabit olarak vurgulanan konu “randomize
kontrollü klinik araflt›rma kalitesinin; tasar›m, yü-
rütme, analiz ve rapor edilmesinin gelifltirilmesine
ihtiyaç oldu¤u”dur.

Anlafl›laca¤› üzere tasar›m› belirleyen ölçütler
ve bunlar›n bir yay›n olufltururken sunumunu be-
lirleyen-k›s›tlayan ölçütler farkl› özellikler içere-
bilmektedir. Bu nedenle iki ayr› alana iliflkin sor-
gulamay› da farkl› gerçeklefltirmeyi uygun bul-
duk.

Çal›flman›n ilk ad›m›nda; CONSORT, Jadad,
Delphi, PEDro gibi ölçek ve skalalardaki temel
yöntembilimsel ilkeler taranarak dökümü yap›ld›,
bu ilkelerden maddeler oluflturularak kullan›m he-
define yönelik olarak “Tasar›m” ve “Yay›n” ad› al-
t›nda iki adet anket oluflturuldu.

Oluflturulan “Randomize Kontrollü Klinik
Araflt›rma Tasar›m” anketinde 16, “Randomize
Kontrollü Klinik Araflt›rma Yay›n” anketinde 22
soru yer ald›.

Sorular “Mutlaka Gerekir (MG)”, “Zorunlu
De¤il (ZD)” ve “Gereksiz (G)” fleklinde üç seçe-
nekli idi. Bu anketlerin her biri (43: RKA yay›n -
47: RKA tasar›m) 29 Mart-10 May›s 2006 tarihle-
ri aras›nda ilgili hekimlerle (cerrah, radyasyon on-
kolo¤u, t›bbi onkolog) yüz yüze görüflülerek dol-
duruldu.

29 Mart 2006’da Antalya’da gerçeklefltirilen
T›bbi Onkoloji Kongresi’nde elde edilen 69 anket
formuna ek olarak, ‹stanbul Üniversitesi Onkoloji
Enstitüsü’nde ve Cerrahi Monoblokta daha önce
formu doldurmam›fl ve en az bir klinik araflt›rma-
da yard›mc› araflt›rmac› olarak bulunmufl hekimle-
rin de kat›l›m› ile toplam 80 anket de¤erlendirme-
ye al›nd›.
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Yay›n anketi ise 14 cerrah, 12 radyasyon onko-
lo¤u, 19 t›bbi onkolog olmak üzere 45 kifli taraf›n-
dan dolduruldu.

Onkoloji t›psal bir alt branfl olmas›na karfl›l›k
kendi içersinde cerrahi, t›bbi onkoloji, radyasyon
onkolojisi, psikososyal onkoloji gibi alt birimleri
olan multidisipliner bir aland›r. Dolay›s›yla onko-
loji alan›nda yap›lan bir klinik araflt›rman›n kalite
de¤erlendirmesinde farkl› branfllardan ayn› soruya
cevaplar›n mutlak olarak fakl› gelece¤i[8] çal›flma-
m›zda bir öngörü olarak kabul edildi. Tablo 1 ve

‹statistiksel analiz: Anket maddeleri, farkl›
branfl çal›flanlar›n›n yan›tlar›n›n da¤›l›m› aç›s›n-
dan irdelendi. Da¤›l›mlar ikili olarak Fisher kesin
olas›l›k testi ile de¤erlendirildi. Bonferroni düzelt-
mesine göre anlaml›l›k s›n›r› p=0,017 al›nd›. Ta-
n›mlay›c› dökümlerde yüzde de¤erler verildi.

B U L G U L A R

Tasar›m anketi 14 cerrah, 9 radyasyon onkolo-
¤u, 20 t›bbi onkolog olmak üzere 43 kifli taraf›n-
dan dolduruldu. 

Tablo 1

RKA Tasar›m anketine verilen cevaplar›n onkoloji alt branfllar› aras›ndaki da¤›l›mlar›

Mutlaka gerekir Zorunlu de¤il Gereksiz Toplam

Sorular C. T.O. R.O. C. T.O. R.O. C. T.O R.O. C. T.O R.O.

1. Tan› ve tedavide yarar beklenen bir amac›n 
(varsay›m›n) objektif olarak belirlenmesi 6 ( 4 2 , 9 )* 18 (90) 8 (88,9) 8 (57,1) 2 (10) 1 (11,1) – – – 14 20 9

2. Klinik çal›flman›n tasar›m›, içeri¤i ve süreci 
için nesnel de¤iflmez bir protokolün haz›rlanmas› 7 (50) 16 (84,2) 7 (77,8) 7 (50) 3 (15,8) 2 (22,2) – – – 14 19 9

3. Çal›flma kollar›n›n etik uygunlu¤unun ve fleklinin 
(plasebo/standart/yeni) aç›klanmas› 8 (57,1) 19 (95) 8 (88,9) 6 (42,9) 1 (5) 1 (11,1) – – – 14 20 9

4. Gerekli örneklemin, öncül bilgilere dayal› olarak 
hesaplamaya dayand›r›lmas› 3 (21,4) 16 (80) 8 (88,9) 10 (71,4) 4 (20) 1 (11,1) 1 (7,1) – – 14 20 9

5. Çal›flmada neyin odak noktas› oldu¤unu belirtir; 
“son nokta” (ölüm, remisyon, metastaz vb.) 
tan›m›n›n yap›lmas› 8 (57,1) 20 (100) 9 (100) 6 (42,9) – – – – – 14 20 9

6. Tüm klinik onkoloji araflt›rmalar›nda bir 
“randomizasyon” sa¤lanabilmesi 7 (50) 12 (63,2) 3 (33,3) 4 (28,6) 7 (36,8) 5 (55,6) 3 (21,4) – 1 (11,1) 14 19 9

7. Randomizasyonda, tedavi seçene¤inin, 
sonuçlar›n›n giriflimler bafllayana dek gizli tutulmas› 5 ( 3 5 , 7 ) 13 (68,4) 6 (66,7) 8 (57,1) 5 (26,3) 3 (33,3) 1 (7,1) 1 (5,3) – 14 19 9

8. Randomize kontrollü klinik onkoloji araflt›rma-
lar›nda hastalar›n “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› 6 (42,9) 10 (50) 5 (55,6) 8 (57,1) 10 (50) 4 (44,4) – – – 14 20 9

9. Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda tedavi 
uygulay›c›n›n “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› 6 (50) 10 (50) 7 (77,8) 6 (50) 10 (50) 1 (11,1) – – 1 (11,1) 12 20 9

10.Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda verileri 
kaydedenlerin “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› 6 (42,9) 10 (50) 8 (88,9) 5 (35,7) 10 (50) 1 (11,1) 3 (21,4) – – 14 20 9

11.Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda sonuçlar› 
de¤erlendirenlerin “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› 6 (42,9) 14 (70) 9 (100) 6 (42,9) 6 (30) – 2 (14,3) – – 14 20 9

12.Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda çal›flmay› 
tamamlayan olgular›n de¤erlendirmesinin d›fl›nda, 
tedavi d›fl› veya takipsiz kalan (intention to treat)
olgular için alt grup çözümlemelerin yap›lmas› 7 (50) 9 (47,4) 4 (44,4) 5 (35,7) 10 (52,6) 5 (55,6) 2 (14,3) – – 14 19 9

13.Kurguya göre çoklu, ikili veya izlemeye dair 
uygun biyoistatistiksel yöntemin belirtilmesi 8 (57,1) 18 (94,7) 8 (88,9) 6 (42,9) 1 (5,3) 1 (11,1) – – – 14 19 9

14.Çal›flmaya al›nma (dahil olma) ve d›fllama 
kriterlerinin belirtilmesi 7 (50) 19 (100) 9 (100) 7 (50) – – – – – 14 19 9

15.Çal›flma grubunda bir biyoistatistikçinin varl›¤› 5 (35,7) 16 (84,2) 7 (77,8) 9 (64,3) 3 (15,8) 2 (22,2) – – – 14 19 9

16.Onkolojik araflt›rmalarda sadece plasebo 
kullan›lan bir denetim kümesinin kullan›lmas› 4 (28,6) 4 (20) 2 (25) 8 (57,1) 16 (80) 5 (62,5) 2 (14,3) – 1 (12,5) 14 20 8

*Ayn› soru için ayn› branfltaki yan›tlar içinde %; C: Cerrah; T.O.: T›bbi onkolog; R.O.: Radyasyon onkolo¤u.
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Tablo 3’te bu döküm yüzde de¤erleri ile birlikte
verilmifltir.

Ön kabulsel olarak %70 a¤›rl›¤› özgün bir net
seçimin göstergesi olarak kabul edersek; branfllar
aç›s›ndan %70 ve üzeri “mutlaka gerekir” yan›t›-
n›n al›nd›¤› sorular ve branfllar Tablo 2 ve Tablo
4’te verilmifltir.

Di¤er bir de¤erlendirme yönü olarak, her iki
ankette de her soru için, üç uzmanl›¤›n verdikleri
yan›tlar›n da¤›l›m› ikili k›yaslamalarla incelendi.
Sonuçlar Tablo 5 ve Tablo 6’da verilmifltir.

p<0,017’ye göre yarg›land›¤›nda: Yöntembi-
limsel RKA-tasar›m anketi sorular›n›n onkoloji alt
branfllar›ndaki da¤›l›m› irdelendi¤inde; 16 soru-
dan 6’s›nda en az iki branfl aras›nda cevap da¤›l›-
m› aç›s›ndan anlaml› fark bulundu¤u gözlendi (3.
soru, 4. soru, 5. soru, 11. soru, 14. soru, 15. soru).
Anlaml›l›¤›n gözlendi¤i alt› sorudan birinde cer-
rahlar di¤er iki branfltan da farkl› bulundu.

Cerrahlar›n di¤er branfllardan farkl› olarak ör-
neklem say›s› belirlenmesi (4. soru) ve çal›flmaya
biyoistatistikçi kat›l›m›n› (14. soru) zorunlu gör-
medikleri ilgi çekici idi. Ayn› flekilde “son nokta”

tan›mlamas› ve “çal›flmaya al›nma, d›fllama” öl-
çütleri di¤er branfllarda %100 zorunlu görülürken,
cerrahlar›n %50’ye varan oranlarla bu konular›
“zorunlu de¤il” olarak nitelemesi, araflt›rma yön-
tembiliminin nesnel ilkelerinin tan›mlanmas› aç›-
s›ndan düflündürücü bulundu.

T›bbi onkologlarla, radyasyon onkologlar› ara-
s›nda hiçbir soruda sorulara verdikleri yan›tlar
aç›s›ndan anlaml› fark gözlenmedi. Sorulardan
8’inde “gereksiz” seçene¤i hiçbir branfl taraf›ndan
belirtilmedi. Bu seçene¤in belirtildi¤i sekiz soru-
dan ise (4. soru, 6. soru, 7. soru, 9. soru, 10. soru,
11. soru, 12. soru, 16. soru) dördünde sadece cer-
rahlar›n bu seçene¤i belirtti¤i gözlendi. Bir soruda
(9. soru) cerrahi d›fl› tek bir branfl “gereksiz” ola-
rak bildirildi, befl soru aç›s›ndan branfllar aras›nda
hiçbir farkl›lafl›m gözlenmedi (6. soru, 8. soru, 9.
soru, 12. soru, 16. soru). 

Bu sorulardan randomizasyonun ve körlü¤ün
zorunlu olmad›¤›, belli koflullarda uygulanmas›-
n›n sorunlu olabilece¤i anlafl›lmaktad›r. Ayn› fle-
kilde plasebo kullan›m› da zorunlu görülmemek-
tedir. Bu sonuçlar onkolojik araflt›rmalar›n kendi-
lerine özgü koflullar›n›n bir yans›mas› olarak dü-

Tablo 2

Tasar›m anketinde y ü z d e ve üzeri “mutlaka gerekir” cevab› al›nan branfllar

Sorular Cerrah T›bbi onkolog Radyasyon onkolo¤u

1. – + (90) + (88,9)
2. – + (84,2) + (77,8)
3. – + (95) + (88,9)
4. – + (80) + (88,9)
5. – + (100) + (100)
6. – – –
7. – – –
8. – – –
9. – – + (77,8)

10. – – + (88,9)
11. – + (70) + (100)
12. – – –
13. – + (94,7) + (88,9)
14. – + (84,2) + (100)
15. – + (84,2) + (77,8)
16. – – –
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Tablo 3

RKA Yay›n anketine verilen cevaplar›n onkoloji alt branfllar› aras›ndaki da¤›l›mlar›

Mutlaka gerekir Zorunlu de¤il Gereksiz Toplam

Sorular C. T.O. R.O. C. T.O. R.O. C. T.O R.O. C. T.O R.O.

1. Çal›flma amac›n›n, yöntembilimsel bir 
“Varsay›m” (hipotez) olarak sunulmas› 6 (37,5) 18 (94,7) 11 (91,7)10 (62,5) 1 (5,3) 1 (8,3) – – – 16 19 12

2. Randomize kontrollü klinik çal›flmalar›n isimlen-
dirilmesinde “Randomizasyon” (veya “Randomize”)
kelimesi kullan›lmas› 8 (50) 16 (84,2) 10 (83,3) 1 (8,3) 7 (43,8) 3 (15,8) 1 (6,3) – – 16 19 12

3. (Yap›ld› ise) Randomizasyon sisteminin nas›l 
oluflturuldu¤unun aç›klanmas› 9 (56,3) 14 (70,4) 6 (50) 6 (37,5) 4 (21,1) 4 (33,3) 1 (6,3) 1 (5,3) 2 (16,7) 16 19 12

4. Randomizasyonda herhangi bir k›s›tlama veya 
d üz e nleme (bloklama, katmanlama) varsa, 
ayr›nt›s›n›n verilmesi 7 (43,8) 15 (78,9) 8 (66,7) 8 (50) 4 (50) 3 (25) 1 (6,3) – 1 (8,3) 16 19 12

5. ( Yap›ld› ise) Randomizasyonda, atama sonuçlar›n›n
giriflimler bafllayana dek gizli tutulmas› ile ilgili 
ayr›nt›lar›n aç›klanmas› 6 (37,5) 14 (73,7) 7 (58,3) 9 (56,3) 4 (21,1) 5 (41,7) 1 (6,3) 1 (5,3) – 16 19 12

6. Örneklem büyüklü¤ünün nas›l hesapland›¤›n›n 
ayr›nt›s›n›n (güven düzeyi, güç ön kabul edilebilen 
hata pay›, vs) verilmesi 8 (50) 15 (78,9) 10 (83,3) 8 (50) 3 (15,8) 2 (16,7) – 1 (5,3) – 16 19 12

7. Çal›flmada “Kör” olan taraflar›n özellikle
vurgulanarak (Hasta, tedavi uygulay›c›, veri 
iflleyici, de¤erlendirici, vs) belirtilmesi 9 (56,3) 16 (84,2) 7 (58,3) 7 (43,8) 3 (15,8) 4 (33,3) – – 1 (8,3) 16 19 12

8. Çal›flmaya al›nma kriterlerinin belirtilmesi 10 (62,5) 19 (100) 12 (100) 6 (37,5) – – – – – 16 19 12

9. Tedavi yöntemlerinin ayr›nt›lar› ile (uygulama, 
yer, zaman vs) verilmesi 9 (60) 16 (84,2) 8 (66,7) 6 (40) 3 (15,8) 4 (33,3) – – – 15 19 12

10.Veri toplanmas›nda ölçüm koflul ve özelliklerinin 
ayr›nt›lar› ile verilmesi 8 (50) 15 (78,9) 7 (58,3) 8 (50) 4 (21,1) 5 (41,7) – – – 16 19 12

11.Verilerin de¤erlendirilmesi için kullan›lan 
istatistiksel yöntemlerinin aç›klanmas› 9 (56,3) 19 (100) 11 (91,7) 7 (43,8) – 1 (8,3) – – – 16 19 12

12.De¤erlendirilecek verilerin ayr›m ve 
tan›mlamas›n›n bildirilmesi 8 (50) 14 (73,7) 8 (66,7) 8 (50) 5 (26,3) 4 (33,3) – – – 16 19 12

13.Süre ve say› ile belirtilen hasta takip listesinin varl›¤› 7 ( 4 3 , 8 ) 13 (68,4) 6 (50) 8 (50) 6 (31,6) 6 (50) 1 (6,3) – – 16 19 12

14.Tüm hasta verilerinin temel özelliklerinin (baseline
data: demografik, klinik, öncül özellikler) 
karfl›laflt›rmal› tablo biçiminde bildirilmesi 10 (62,5)16 (84,2) 7 (58,3) 6 (37,5) 3 (15,8) 5 (41,7) – – – 16 19 12

15.Sonuçlar›n sunumunda özel de¤iflkenlik ölçümleri
bilgileri de (etki büyüklü¤ü, güven s›n›rlar›, vs) 
verilmeli midir? 6 (37,5) 17 (89,5) 7 (58,3) 10 (62,5) 2 (10,5) 4 (33,3) – – 1 (8,3) 16 19 12

16.Çal›flma de¤erlendirilmesi “anlams›z” bile 
bulunsa istatistiksel bilgilerin tümünün tam ve 
do¤ru olarak verilmesi 8 (50) 16 (84,2) 12 (100) 8 (50) 3 (15,8) – – – – 16 19 12

17.Çal›flma kollar›n›n etik uygunlu¤unun ve fleklinin 
(plasebo/standart/yeni) aç›klanmas› 8 (50) 19 (100) 9 (75) 8 (50) – 3 (25) – – – 16 19 12

18.Çal›flmada neyin odak noktas› oldu¤unu belirtir; 
“son nokta” (ölüm, remisyon, metastaz vb) 
tan›m›n›n yap›lmas› 9 (56,3) 19 (100) 12 (100) 7 (43,8) – – – – – 16 19 12

19.‹kincil etmenlerin denetimi amac› ile tüm veri 
kümelerinin temel özellikleri (baseline data: 
demografik, klinik, öncül özellikler) karfl›laflt›rmal› 
tablo biçiminde bildirilmesi 6 (40) 15 (78,9) 6 (50) 9 (60) 4 (21,1) 6 (50) – – – 15 19 12

20.Hasta onay› varl›¤›n›n belirtilmesi 11 (68,8)16 (84,2) 9 (75) 5 (31,1) 3 (15,8) 3 (25) – – – 16 19 12

21.Tüm çal›flma gruplar›ndaki yan etkilerin ayr›nt›l› 
dökümünün yap›lmas›  7 (43,8) 17 (89,5) 12 (100) 8 (50) 2 (10,5) – 1 (6,3) – – 16 19 12

22.‹statistiksel olarak Tip II hata irdelemesinin 
yap›lmas› (“güç” [power] de¤erlendirmesi) 4 (25) 14 (73,7) 7 (58,3) 11 (68,8) 5 (26,3) 5 (41,7) 1 (6,3) – – 16 19 12

*Ayn› soru için ayn› branfltaki yan›tlar içinde %; C: Cerrah; T.O.: T›bbi onkolog; R.O.: Radyasyon onkolo¤u.



flünülmelidir. Branfllar aras›nda uzlaflman›n göz-
lendi¤i son soru olan “intention to treat” de¤erlen-
dirmesinin ise bu konu henüz yeterince tan›nma-
d›¤›ndan zorunlu görülmedi¤i düflüncesindeyiz.

p< 0 , 0 1 7’y e göre yarg›land›¤›nda RKA yay›n
anketi sorular›n›n onkoloji alt branfllar›ndaki da-
¤›l›m› incelendi¤inde, 22 sorudan en az 9’unda
(1. soru, 8. soru, 11. soru, 15. soru, 16. soru, 17.
soru, 18. soru, 21. soru, 22. soru) iki branfl aras›n-
da anlaml› fark bulundu¤u gözlendi. 

Anlaml›l›¤›n gözlendi¤i dokuz sorudan üçün-
de (1. soru, 18. soru v e 21. soru) cerrahlar di¤er
iki branfltan farkl› bulundu. T›bbi onkologlar ile
radyasyon onkologlar› aras›nda hiçbir soruda an-
laml› bir fark izlenmedi.

Cerrahlar›n çal›flma amac›n›n yöntembilimsel
bir hipotez olarak sunulmas› (1. soru), çal›flmaya
al›nma kriterlerinin belirlenmesi (8. soru) ve çal›fl-

man›n odak, son nokta tan›m›n›n yap›lmas› (18.
soru) sorular›n› di¤er branfllardan farkl› olarak zo-
runlu görmedikleri izlendi. Tasar›m anketinde de
ayn› konular hakk›nda benzer cevaplar›n al›nmas›
anketlerimizin geçerlili¤ini do¤rular niteliktedir.

Yay›n anketindeki 22 sorudan 12’sinde “gerek-
siz” seçene¤i hiçbir branfl taraf›ndan iflaretlenme-
di. “Gereksiz” fl›kk›n›n iflaretlendi¤i 10 sorunun
(2. soru, 3. soru, 4. soru, 5. soru, 6. soru, 7. soru,
13. soru, 15. soru, 21. soru ve 22. soru) dördünde
sadece cerrahlar (2. soru, 13. soru, 21. soru ve 22.
soru), ikisinde her üç branfl taraf›ndan (19. soru, 3.
soru), ikisinde hem cerrah hem radyasyon onko-
loglar› (20. soru, 4. soru), ikisinde hem cerrah hem
t›bbi onkologlar (21. soru, 5. soru), ikisinde sade-
ce t›bbi onkologlar (22. soru, 6. soru), ikisinde sa-
dece radyasyon onkologlar› (7. soru, 15. soru)
“Gereksiz” olarak cevapland›rd›. 
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Tablo 4

Yay›n anketinde y ü z d e ve üzeri “mutlaka gerekir” cevab› al›nan branfllar

Sorular Cerrah T›bbi onkolog Radyasyon onkolo¤u

1 – + (94,7) + (91,7)
2 – + (84,2) + (83,3)
3 – + (70,4) –
4 – + (78,9) –
5 – + (73,7) –
6 – + (78,9) + (100)
7 – + (84,2) –
8 – + (100) + (100)
9 – + (84,2) –

10 – + (78,9) –
11 – + (100) + (91,7)
12 – + (73,7) –
13 – – –
14 – + (84,2) –
15 – + (89,5) –
16 – + (84,2) + (100)
17 – + (100) + (75)
18 – + (100) + (100)
19 – + (78,9) –
20 – + (84,2) + (75)
21 – + (89,5) + (100)
22 – + (73,7) –



On üç soruda ise (2. soru, 3. soru, 4. soru, 5. so-
ru, 6. soru, 7. soru, 9. soru, 10. soru, 12. soru, 13.
soru, 14. soru, 19. soru ve 20. soru) branfllar ara-
s›nda anlaml› bir farkl›laflma gözlenmedi.

T A R T I fi M A

Ülkemizde 60 t›bbi dergiden 1250 klinik
araflt›rma makalesinin de¤erlendirildi¤i 1992 y›-
l›nda yay›nlanan bir çal›flmada, m a k a l e l e r i n
%88’inde araflt›rma tasar›m›n›n belirtilmedi¤i,
%87’sinde hipotezin olmad›¤›, %98’inde örnek-
lem büyüklü¤ü hesab›n›n olmad›¤›, %56’s›nda ise
istatistiksel analizin yetersiz oldu¤u bildirilmifl-
tir.[9] Bizim bulgular›m›zda da oranlar biraz daha
yüksek olmas›na ra¤men, özellikle cerrahlar›n,
araflt›rma yöntembiliminin nesnel zorunluluklar›-
na gereken önemi pek atfetmedikleri gözlenmek-
tedir.

Uluslararas› düzeyi inceledi¤imizde, en kaliteli
ve impakt de¤erleri yüksek t›p derg i l e r i n d e k i
RKA’larda bile (NEJM, Lancet, BJM), CON-
SORT öncesi dönemde (1980), önemli yöntembi-
limsel özellik olarak düflünülen koflullara bile

uyumun çok düflük olabildi¤i saptanm›flt›r; örne-
¤in yay›nlar›n %19’unda randomizasyon yöntemi-
nin aç›klanmas›na, %12’sinde örneklem hesab› ile
ilgili olarak “güç” irdelenmesine, %37’sinde çal›fl-
maya al›nma koflullar›n›n aç›klanmas›na rastland›-
¤› bildirilmektedir.[10] Günümüzde bilimsel kalite-
nin çok yükselmesine karfl›l›k, RKA’lar›n tümün-
de, CONSORT’a uymay› öngörsün veya öngör-
mesin tüm maddelere uygunluk gözlenmemekte-
dir.[11] Anlafl›ld›¤› üzere hem maddeler boyutunda
farkl›l›klar söz konusudur hem de kesin bir uygun-
lu¤a her durumda rastlanmamaktad›r. Bunun ne-
denlerinden biri bilimsel kalite yetersizli¤i olsa da
bir di¤eri çal›flman›n özelliklerinin tüm maddele-
rin gerçekleflmesine do¤as› gere¤i uygun olmama-
s›d›r. Daha önce onkoloji alan›ndaki kanser dergi-
leri ile yapt›¤›m›z çal›flmamam›zda,[5] randomizas-
yonu gerçeklefltirenlerin aç›klanmas› sadece bir
yay›nda (%3) tam olarak bulunmaktad›r ve bu
madde en düflük puana sahiptir. Obstetrik alan›nda
gerçeklefltirilmifl RKA’lar›n irdelendi¤i bir araflt›r-
mada ayn› maddenin uygunlu¤u %10 ile yine çok
düflük olarak saptanm›flt›r. “Körlük” gibi RKA
için çok yaflamsal olarak düflünülebilecek bir
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Tablo 5

RKA Tasar›m anketine verilen cevaplar›n onkoloji alt branfllar› aras›ndaki anlaml›l›k düzeyleri 

T›bbi onkolog / Cerrah / Cerrah /
Radyasyon onkolo¤u Radyasyon onkolo¤u T›bbi onkolog

1. Tan› ve tedavide yarar beklenen bir amac›n (varsay›m›n) objektif olarak belirlenmesi p=1 p=0,040 p=0,06

2. Klinik çal›flman›n tasar›m›, içeri¤i ve süreci için nesnel de¤iflmez bir protokolün haz›rlanmas› p=1 p=0,228 p=0,057
3. Çal›flma kollar›n›n etik uygunlu¤unun ve fleklinin (plasebo/standart/yeni) aç›klanmas› p=0,53 p=0,176 p=0,012

4. Gerekli örneklemin, öncül bilgilere dayal› olarak hesaplamaya dayand›r›lmas› p=1 p=0,003 p=0,001
5. Çal›flmada neyin odak noktas› oldu¤unu belirtir; “son nokta” (ölüm, remisyon, metastaz vb.)

tan›m›n›n yap›lmas› p=1 p=0,048 p=0,002

6. Tüm klinik onkoloji araflt›rmalar›nda bir “randomizasyon” sa¤lanabilmesi p=0,22 p=0,669 p=0,497
7. Randomizasyonda, tedavi seçene¤inin, sonuçlar›n›n giriflimler bafllayana dek gizli tutulmas› p=1 p=0,214 p=0,085

8. Randomize kontrollü klinik onkoloji araflt›rmalar›nda hastalar›n “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› p=1 p=0,680 p=0,738
9. Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda tedavi uygulay›c›n›n “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› p=0,234 p=0,367 p=1

10. Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda verileri kaydedenlerin “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› p=0,096 p=0,040 p=0,738
11. Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda sonuçlar› de¤erlendirenlerin “kör” olmas›n›n sa¤lanmas› p=0,137 p=0,007 p=0,163

12. Klinik onkoloji araflt›rmalar›nda çal›flmay› tamamlayan olgular›n de¤erlendirmesinin 

d›fl›nda, tedavi d›fl› veya takipsiz kalan (intention to treat) olgular için alt grup 
çözümlemelerin yap›lmas› p=1 p=1 p=1

13. Kurguya göre çoklu, ikili veya izlemeye dair uygun biyoistatistiksel yöntemin belirtilmesi p=1 p=0,176 p=0,026
14. Çal›flmaya al›nma (dahil olma) ve d›fllama kriterlerinin belirtilmesi P=1 p=0,019 p=0,001

15. Çal›flma grubunda bir biyoistatistikçinin varl›¤› p=1 p=0,089 p=0,009
16. Onkolojik araflt›rmalarda sadece plasebo kullan›lan bir denetim kümesinin kullan›lmas› p=1 p=1 p=0,689



madde, tam yan›t oran› aç›s›ndan %27 düzeyinde-
dir.[12] ‹lk bak›flta RKA özellikleri ile çeliflkili gö-
züken bu durumun, maddenin içeri¤i çerçevesinde
tam olarak sa¤lanmas› asl›nda zor olabilmekte
hatta konu çerçevesinde olanaks›z olabilmektedir.
Gerçekten de oftalmolojik RKA’lar› konu eden bir
çal›flmada sonuçlar› kaydedenlerin ve de¤erlendi-
renlerin körlük oran› ancak %4,5 oran›ndad›r.[12]

Obstetrik çal›flmas›nda olgular›n körlü¤ü bile
%66’d›r.[12] Buradan anlafl›laca¤› gibi körlü¤ü, ol-
gu, tedavi uygulay›c›, sonuç saptay›c› üçlü boyu-
tunda her seferinde sa¤layabilmek söz konusu de-
¤ildir; bu durumun gerçekli¤i ilk CONSORT liste-
sinde yer alan[13] ve körlü¤ün üçlü denetimini üç

ayr› madde ile yapan yaklafl›m›n yeni listede tek
soruda toplanmas› ile de gözlenmektedir. Anlafl›-
laca¤› üzere, sadece araflt›rmam›z›n konu alan›
olan onkolojide de¤il, pek çok t›psal alanda kan›t
kalitesinin sa¤lanmas› ve sunulmas› aç›s›ndan
farkl›l›klar hatta çeliflkiler bulunmaktad›r.

Sonuç olarak, çal›flmam›zda elde edilen bulgu-
lara göre alt alan uzmanl›klar›n›n da, (alanlar›n
do¤as› gere¤i) kendi aralar›nda ters düflebildikleri
(örne¤in tasar›m anketimizin 13. sorusu olan ista-
tistiksel yöntemin belirlenmesi ile ile ilgili madde)
hatta CONSORT listesindeki baz› maddelerin uy-
gulanamaz oldu¤u veya önem tafl›mad›¤› konum-
lar›n bulundu¤u söylenebilir.
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Tablo 6

RKA Yay›n anketine verilen cevaplar›n onkoloji alt branfllar› aras›ndaki anlaml›l›k düzeyleri  

T›bbi onkolog / Cerrah / Cerrah /
Radyasyon onkolo¤u Radyasyon onkolo¤u T›bbi onkolog

1. Çal›flma amac›n›n, yöntembilimsel bir “Varsay›m” (hipotez) olarak sunulmas› p=1 p=0,006 p=0,001

2. Randomize kontrollü klinik çal›flmalar›n isimlendirilmesinde “Randomizasyon” 
(veya “Randomize”) kelimesi kullan›lmas› p=1 p=0,114 p=0,065

3. (Yap›ld› ise) Randomizasyon sisteminin nas›l oluflturuldu¤unun aç›klanmas› p=0,255 p=1 p=0,311

4. Randomizasyonda herhangi bir k›s›tlama veya düzenleme (bloklama, katmanlama) varsa, 
ayr›nt›s›n›n verilmesi p=0,676 p=0,276 p=0,043

5. ( Yap›ld› ise) Randomizasyonda, atama sonuçlar›n›n giriflimler bafllayana dek gizli tutulmas› 
ile ilgili ayr›nt›lar›n aç›klanmas› p=0,447 p=0,445 p=0,044

6. Örneklem büyüklü¤ünün nas›l hesapland›¤›n›n ayr›nt›s›n›n (güven düzeyi, güç, ön kabul 
edilebilen hata pay›, vs) verilmesi p=1 p=0,114 p=0,090

7. Çal›flmada “Kör” olan taraflar›n özellikle-vurgulanarak (Hasta, Tedavi uygulay›c›, 
veri iflleyici, de¤erlendirici, vs) belirtilmesi p=0,206 p=1 p=0,132

8. Çal›flmaya al›nma (dahil olma) kriterlerinin belirtilmesi p=1 p=0,024 p=0,005

9. Tedavi yöntemlerinin ayr›nt›lar› ile (uygulama, yer, zaman, vs) verilmesi p=0,384 p=1 p=0,139

10. Veri toplanmas›nda ölçüm koflul ve özelliklerinin ayr›nt›lar› ile verilmesi p=0,253 p=0,718 p=0,090
11. Verilerin de¤erlendirilmesi için kullan›lan istatistiksel yöntemlerinin aç›klanmas› p=0,387 p=0,088 p=0,002

12. De¤erlendirilecek verilerin ayr›m ve tan›mlamas›n›n bildirilmesi p=0,704 p=0,459 p=0,179
13. Süre ve say› ile belirtilen hasta takip listesinin varl›¤› p=0,452 p=1 p=0,182

14. Tüm hasta verilerinin temel özelliklerinin (baseline data: demografik, klinik, öncül 
özellikler) karfl›laflt›rmal› tablo biçiminde bildirilmesi p=0,206 p=1 p=0,245

15. Sonuçlar›n sunumunda özel de¤iflkenlik ölçümleri-bilgileri de (etki büyüklü¤ü, 
güven s›n›rlar›, vs) verilmeli midir? p=0,078 p=0,445 p=0,003

16. Çal›flma de¤erlendirilmesi “anlams›z” bile bulunsa istatistiksel bilgilerin tümünün 
tam ve do¤ru olarak verilmesi p=0,265 p=0,008 p=0,065

17. Çal›flma kollar›n›n etik uygunlu¤unun ve fleklinin (plasebo/standart/yeni) aç›klanmas› p=0,049 p=0,253 p=0,001
18. Çal›flmada neyin odak noktas› oldu¤unu belirtir; “son nokta” 

(ölüm, remisyon, metastaz vb.) tan›m›n›n yap›lmas› p=1 p=0,010 p=0,002
19. ‹kincil etmenlerin denetimi amac› ile tüm veri kümelerinin temel özellikleri (baseline data: 

demografik, klinik, öncül özellikler) karfl›laflt›rmal› tablo biçiminde bildirilmesi p=0127 p=0,707 p=0,034

20. Hasta onay› varl›¤›n›n belirtilmesi p=0,653 p=1 p=0,424
21. Tüm çal›flma gruplar›ndaki yan etkilerin ayr›nt›l› dökümünün yap›lmas› p=0,510 p=0,003 p=0,009

22. ‹statistiksel olarak Tip II hata irdelemesinin yap›lmas› (“güç” [power] de¤erlendirmesi) p=0,447 p=0,121 p=0,007



Cerrahi branfllar ile cerrahi olmayan branfllar
gerek tasar›m gerekse yay›n aç›s›nda birbirinden
farkl› olabilir. Genellersek ayn› branfl›n alt›ndaki
farkl› tedavi yaklafl›mlar› bile gerek tasar›m gerek
yay›nda ölçütlere farkl› bakmakta, bu da bütün
araflt›rmalar için tek bir ölçüt oluflturman›n müm-
kün olmad›¤›n› göstermektedir. Farkl› branfllar ve
tedavi yaklafl›mlar›na göre alt modüler gruplar
içeren, alanlar›n özellik ve koflullar›na uygun ola-
rak birlefltirilerek kullan›labilecek olan ölçeklerin
daha gerçekçi ve verimli olaca¤› düflünülebilir.
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