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AMAGC

Randomize kontrollii klinik aragtirmalarin kalite degerlendir-
mesi i¢in genel kabul gormiis ve bircok uluslararasi dergide
kullanim1 zorunlu hale getirilmig 6lgek ve skalalar bulunmak-
tadir. Bu ¢alismada, s6z konusu olcek ve skalalardan eleyerek
ortaya ¢ikardigimiz yontembilimsel maddelerin anketlerle ir-
delenmesi ve sonugta onkolojiye 6zgii yeni bir 6lgiit listesinin
tasarlanmasi hedeflendi.

GEREC VE YONTEM

Ilk olarak ¢alismada onkoloji alt branglari da dikkate alinarak,
Jadad, Delphi, PEDro, CONSORT gibi 6lcek ve skalalarin
tiim maddelerinin dokiimii yapildi, hedefe yonelik olarak
“Yaym” ve “Tasarim” ad1 altinda iki ayr1 anket formu olus-
turuldu. Anket formlar1 onkoloji alaninda ¢aligan arastirmaci
hekimlerce dolduruldu.

BULGULAR

Onkoloji alt alan uzmanliklarinin (cerrahi, radyoterapi, kemo-
terapi) gerek “Tasarim” gerekse “Yayin” anketindeki olgiitle-
re farkli yaklastiklari, sonugta onkoloji adina tek bir 6lgiit lis-
tesi olugturmanin miimkiin olmadig1 gozlendi.

SONUC

Her bir alt alan uzmanlig i¢in ¢alisma yaklagimlarina gore
farkli modiiler gruplar igeren dlcekler olusturulabilir. Bu mo-
diiller ilgili alanin 6zellik ve kosullarina uygun olarak birles-
tirilerek daha gergek¢i ve verimli olunabilir.

Anahtar sozciikler: Klinik arastirma; onkoloji; 6l¢ekleme; rassallik;
yontembilim.

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.

METHODS

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
different 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
of oncology (surgical, radiation and medical oncology)
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 efficient.

Key words: Clinical research; methodology; oncology; randomiza-
tion; scaling.
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Tark Onkoloji Dergisi

Klinik kararlar alinirken bagvurulan kanita da-
yalt tip kaynaklariin icerisinde, giiclii deliller
icermesi ve yiiksek bilimsel kaliteye sahip olmasi
nedeni ile randomize kontrollii klinik aragtirmalar
(RKA) ilk sirada yer alirlar,""’ ancak bu kadar etki-
li bir kaynagin gecerli ve giivenilir sonuglar ¢ika-
rabilmesi i¢in dogru kurgulanmasi olduk¢a 6nem-
lidir.”

Randomize kontrollii arastirmalar ¢ok biiyiik
emek ve maliyetle ortaya ¢ikan caligmalardir. Or-
taya konan bu biiyiik emek ve maliyetin bosa git-
memesi, en kotiisii de yanlis sonuglara neden ol-
mamasli i¢in uygulama kadar elde edilen her veri-
nin yorumu ve okuyucuya aktariminin da eksiksiz
olmasi gerekir. Son 30 yilda arastirmalardaki sis-
tematik hatalari (bias)" 6nleyebilmek, caligmalara
standardizasyon ve kalite" kazandirabilmek ama-
ctyla bir takim yontembilimsel ilkeler iceren ska-
la ve dlgekler gelistirilmistir. Bu dlgek ve skalala-
rin amact RKA’larin bilimsel kalite diizeyini yiik-
seltmek, degerlendirmek ve denetlemektir."

Klinik caligmalarda bilimsel kalite konusu
ozellikle 1980 yilindan sonra ciddi bir ivme ka-
zanmustir. Ozellik olarak bu kalite degerlendirme-
leri farkli iki yontemle uygulanmaktadir. Birincisi
calismalarin niteliksel gerekliliklerinin madde,
alt-madde 6zelliklerinin uygunluguna gore belirli
puanlar almasiyla ortaya ¢ikan dlceksel degerlen-
dirmeler (skala), ikincisi 6ngoriilmiis olan nitelik-
sel ozelliklerin varliginin denetlenmesiyle yapilan
gozden gecirmelerdir (onay listesi). Bu skala ve
onay listeleri zaman icersinde kullanim gerekleri
ve alanlarina gore cesitlenmis ve sayica artmistir.
1995°de yapilan bir arastirmaya gore 25 skala ve
9 onay listesinin (checklist) varligi bildirilmigtir."

Bu calismada, Jadad, Delphi, PEDro, Consoli-
dated Standarts for Reporting Trials (CONSORT)
gibi bircok uluslararasi dergide genel kabul gore-
rek kullanimi zorunlu hale getirilmis 6lcek ve ska-
lalardan eleyerek ortaya ¢ikardigimiz yontembi-
limsel maddeleri, onkoloji alaninda klinik aragtir-
ma yapan hekimlere anketlerle sorgulayarak, tiim
alt uzmanlik branglar icin olmazsa olmaz ortak
yontembilimsel ilkeleri vurgulamay:1 ve aradaki
farklari irdelemeye calistik.
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GEREC VE YONTEM

Onkoloji alaninda geg¢misten giinlimiize yiiz-
lerce RKA sonucu yaymlanmistir. Soren’in
1998’deki bir ¢aligmasina gore,” bu say1 sadece
onkolojinin bir alt grubu olan radyasyon onkoloji-
sinde bile 250’yi bulmaktadir. Aradan gecen siire¢
icerisinde bu saymin ¢ok daha artmis olmasi do-
galdir. Her ne kadar onkoloji alaninda yayinlanan
RKA sonuglar yiizlerle ifade edilse de tiim ¢alis-
malarda sabit olarak vurgulanan konu “randomize
kontrollii klinik aragtirma kalitesinin; tasarim, yii-
riitme, analiz ve rapor edilmesinin gelistirilmesine
ihtiya¢ oldugu”dur.

Anlasilacagy lizere tasarimi belirleyen olciitler
ve bunlarin bir yayin olustururken sunumunu be-
lirleyen-kisitlayan olciitler farkli 6zellikler icere-
bilmektedir. Bu nedenle iki ayr1 alana iligkin sor-
gulamay1 da farkli gerceklestirmeyi uygun bul-
duk.

Calismanin ilk adiminda; CONSORT, Jadad,
Delphi, PEDro gibi 6l¢ek ve skalalardaki temel
yontembilimsel ilkeler taranarak dokiimii yapildi,
bu ilkelerden maddeler olusturularak kullanim he-
define yonelik olarak “Tasarim” ve “Yayimn™ adi al-
tinda iki adet anket olusturuldu.

Olusturulan “Randomize Kontrollii Klinik
Arastirma Tasarim” anketinde 16, “Randomize
Kontrollii Klinik Arastirma Yayin” anketinde 22
soru yer aldi.

Sorular “Mutlaka Gerekir (MG)”, “Zorunlu
Degil (ZD)” ve “Gereksiz (G)” seklinde li¢ sece-
nekli idi. Bu anketlerin her biri (43: RKA yayin -
47: RKA tasarim) 29 Mart-10 Mayis 2006 tarihle-
ri arasinda ilgili hekimlerle (cerrah, radyasyon on-
kologu, tibbi onkolog) yiiz yiize goriisiilerek dol-
duruldu.

29 Mart 2006°’da Antalya’da gerceklestirilen
T1ibbi Onkoloji Kongresi’nde elde edilen 69 anket
formuna ek olarak, Istanbul Universitesi Onkoloji
Enstitiisii'nde ve Cerrahi Monoblokta daha 6nce
formu doldurmamais ve en az bir klinik aragtirma-
da yardimect aragtirmaci olarak bulunmusg hekimle-
rin de katilimi ile toplam 80 anket degerlendirme-
ye alindi.



Klinik onkoloji arastirmalarinin bilimsel kalitesinin yargilanmasinda kullanilacak &l¢ut listesinin tasarlanmasi

Istatistiksel analiz: Anket maddeleri, farkli
brang calisanlarinin yanitlarinin dagilimi agisin-
dan irdelendi. Dagilimlar ikili olarak Fisher kesin
olasilik testi ile degerlendirildi. Bonferroni diizelt-
mesine gore anlamlilik siir1 p=0,017 alindi. Ta-
nimlayic1 dokiimlerde yiizde degerler verildi.

BULGULAR

Tasarim anketi 14 cerrah, 9 radyasyon onkolo-
gu, 20 tibbi onkolog olmak iizere 43 kisi tarafin-
dan dolduruldu.

Yayin anketi ise 14 cerrah, 12 radyasyon onko-
logu, 19 tibbi onkolog olmak iizere 45 kisi tarafin-
dan dolduruldu.

Onkoloji tipsal bir alt brang olmasina karsilik
kendi igersinde cerrahi, tibbi onkoloji, radyasyon
onkolojisi, psikososyal onkoloji gibi alt birimleri
olan multidisipliner bir alandir. Dolayistyla onko-
loji alaninda yapilan bir klinik aragtirmanin kalite
degerlendirmesinde farkli branglardan ayni soruya
cevaplarin mutlak olarak fakli gelecegi™ caligsma-
mizda bir 6ngorii olarak kabul edildi. Tablo 1 ve

Tablo 1
RKA Tasarim anketine verilen cevaplarin onkoloji alt branslar arasindaki dagilimlar
Mutlaka gerekir Zorunlu degil Gereksiz Toplam

Sorular C. T.O. R.O. C. T.O. R.O. C. T.O R.O. C. TO RO.
1. Tan1 ve tedavide yarar beklenen bir amacin

(varsayimin) objektif olarak belirlenmesi 6(42,9) 18 (90) 8 (88,9) 8 (57,1) 2(10) 1(11,1) - - - 14 20 9
2. Klinik ¢aligmanin tasarimu, igerigi ve siireci

icin nesnel degismez bir protokoliin hazirlanmas1 7 (50) 16 (84,2) 7 (77.8) 7 (50) 3 (15.,8) 2(22,2) - - - 14 19 9
3. Calisma kollarinin etik uygunlugunun ve seklinin

(plasebo/standart/yeni) agiklanmasi 8(57,1) 19(95) 8(88,9) 6(42,9) 1(5 1(11,1) - - - 14 20 9
4. Gerekli 6rneklemin, onciil bilgilere dayal1 olarak

hesaplamaya dayandirilmasi 3(21,4) 16(80) 8(88,9) 10 (71,4) 4(20) 1(11,1) 1(7,1) - - 14 20 9
5. Calismada neyin odak noktasi oldugunu belirtir;

“son nokta” (6lim, remisyon, metastaz vb.)

taniminin yapilmasi 8 (57,1) 20 (100) 9 (100) 6 (42,9) - - - - - 14 20 9
6. Tiim klinik onkoloji aragtirmalarinda bir

“randomizasyon” saglanabilmesi 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 seceneginin,

sonuglannin girisimler baslayana dek gizli tutulmast 5 (35,7) 13 (68,4) 6 (66,7) 8 (57,1) 5(26,3) 3(33,3) 1(7.1) 1(53) - 14 19 9
8. Randomize kontrollii klinik onkoloji arasgtirma-

larinda hastalarin “kor” olmasimnin saglanmasi 6(42,9) 10(50) 5(55,6) 8 (57,1) 10(50) 4 (44,4) - - - 14 20 9
9. Klinik onkoloji arastirmalarinda tedavi

uygulayicinin “k6r” olmasinin saglanmasi 6(50) 10(50) 7(77,8) 6(50) 10(50) 1 (11,1) - - 1(11,1) 12 20 9
10.Klinik onkoloji aragtirmalarinda verileri

kaydedenlerin “kor” olmasinin saglanmasi 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 aragtirmalarinda sonuglart

degerlendirenlerin “kor” olmasinin saglanmasi 6 (42,9) 14 (70) 9 (100) 6 (42,9) 6 (30) - 2 (14,3) - - 14 20 9
12.Klinik onkoloji aragtirmalarinda ¢aligmay1

tamamlayan olgularin degerlendirmesinin diginda,

tedavi dis1 veya takipsiz kalan (intention to treat)

olgular i¢in alt grup ¢oziimlemelerin yapilmasi 7(50) 9 (474) 4(44.4) 5(35,7) 10(52,6) 5(55.,6) 2(14,3) - - 14 19 9
13.Kurguya gore ¢oklu, ikili veya izlemeye dair

uygun biyoistatistiksel yontemin belirtilmesi 8 (57,1) 18 (94,7) 8 (88,9) 6 (42,9) 1(53) 1(11,1) - - - 14 19 9
14.Calismaya alinma (dahil olma) ve diglama

kriterlerinin belirtilmesi 7(50) 19 (100) 9 (100) 7 (50) - - - - - 14 19 9
15.Caligma grubunda bir biyoistatistik¢inin varligt 5(35,7) 16 (84,2) 7 (77,8) 9 (64,3) 3 (15,8) 2(22,2) - - - 14 19 9
16.0Onkolojik arastirmalarda sadece plasebo

kullanilan bir denetim kiimesinin kullanilmasi 4(28,6) 4(20) 225 8(57,1) 16(80) 5(62,5 2(14,3) - 1(12,5) 14 20 8

*Ayni soru i¢in ayni brangtaki yamtlar i¢inde %; C: Cerrah; T.O.: Tibbi onkolog; R.O.: Radyasyon onkologu.
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Tablo 3’te bu dokiim yiizde degerleri ile birlikte
verilmistir.

On kabulsel olarak %70 agirhig1 dzgiin bir net
secimin gostergesi olarak kabul edersek; branslar
acisindan %70 ve lizeri “mutlaka gerekir” yaniti-
nin alindig1 sorular ve branglar Tablo 2 ve Tablo
4’te verilmistir.

Diger bir degerlendirme yonii olarak, her iki
ankette de her soru i¢in, ii¢c uzmanhgin verdikleri
yanitlarin dagilimi ikili kiyaslamalarla incelendi.
Sonuglar Tablo 5 ve Tablo 6’da verilmistir.

p<0,017’ye gore yargilandiginda: Yontembi-
limsel RKA-tasarim anketi sorularinin onkoloji alt
branglarindaki dagilimi irdelendiginde; 16 soru-
dan 6’sinda en az iki brang arasinda cevap dagili-
mi1 acisindan anlamli fark bulundugu gézlendi (3.
soru, 4. soru, 5. soru, 11. soru, 14. soru, 15. soru).
Anlamlili§in gozlendigi alt1 sorudan birinde cer-
rahlar diger iki branstan da farkli bulundu.

Cerrahlarin diger branslardan farkli olarak or-
neklem sayisi belirlenmesi (4. soru) ve ¢alismaya
biyoistatistik¢i katilimini (14. soru) zorunlu gor-
medikleri ilgi cekici idi. Ayni sekilde “son nokta”

tanimlamas1 ve “caligmaya alinma, diglama” 6l-
ciitleri diger branglarda %100 zorunlu goriiliirken,
cerrahlarin %50’ye varan oranlarla bu konulari
“zorunlu degil” olarak nitelemesi, aragtirma yon-
tembiliminin nesnel ilkelerinin tanimlanmasi agi-
sindan diisiindiiriicti bulundu.

Tibbi onkologlarla, radyasyon onkologlar1 ara-
sinda hicbir soruda sorulara verdikleri yanitlar
acisindan anlamli fark gozlenmedi. Sorulardan
8’inde “gereksiz” secenegi hicbir brang tarafindan
belirtilmedi. Bu secenegin belirtildigi sekiz soru-
dan ise (4. soru, 6. soru, 7. soru, 9. soru, 10. soru,
11. soru, 12. soru, 16. soru) dordiinde sadece cer-
rahlarin bu segenegi belirttigi gozlendi. Bir soruda
(9. soru) cerrahi dis1 tek bir brang “gereksiz” ola-
rak bildirildi, beg soru agisindan branglar arasinda
hicbir farklilasim gozlenmedi (6. soru, 8. soru, 9.
soru, 12. soru, 16. soru).

Bu sorulardan randomizasyonun ve korliigiin
zorunlu olmadigi, belli kosullarda uygulanmasi-
nin sorunlu olabilecegi anlagilmaktadir. Ayni se-
kilde plasebo kullanimi da zorunlu goériilmemek-
tedir. Bu sonuglar onkolojik arastirmalarin kendi-
lerine 6zgii kosullarinin bir yansimasi olarak dii-

Tablo 2

Tasarim anketindeytizde ve Uzeri “mutlaka gerekir’ cevabi alinan branglar

Sorular Cerrah T1bbi onkolog Radyasyon onkologu

RTINS Nl S R R R R N
|

+ (90) + (88,9)

+(84,2) + (77,8)
+(95) + (88,9)

+ (80) + (88,9)

+(100) + (100)
- + (77,8)

- + (88,9)

+ (70) + (100)

+(94,7) + (88,9)
+(84,2) + (100)
+(84,2) + (77,8)
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Tablo 3
RKA Yayin anketine verilen cevaplarin onkoloji alt branslari arasindaki dagilimlar
Mutlaka gerekir Zorunlu degil Gereksiz Toplam
Sorular C. T.O. R.O. C. T.O. R.O. C. T.O R.O. C. T.O R.O.

1. Calisma amacinin, yontembilimsel bir

“Varsayim” (hipotez) olarak sunulmasi 6(37,5) 18 (94,7) 11 (91,7)10 (62,5) 1(5,3) 1(8,3) - - - 16 19 12
2. Randomize kontrollii klinik ¢aligmalarin isimlen-

dirilmesinde “Randomizasyon” (veya ‘“Randomize”)

kelimesi kullanilmast 8 (50) 16 (84,2) 10 (83,3) 1(8,3) 7(43,8) 3(158) 1(6,3) - - 16 19 12
3. (Yapild: ise) Randomizasyon sisteminin nasil
olusturuldugunun agiklanmasi 9 (56,3) 14 (70.4) 6(50) 6 (37,5 4(21,1) 4(33,3) 1(6,3) 1(53) 2(16,7) 16 19 12

4. Randomizasyonda herhangi bir kisitlama veya

diiz e nleme (bloklama, katmanlama) varsa,

ayrintisinin verilmesi 7 (43,8) 15 (78,9) 8 (66,7) 8(50) 4(50) 325 1(6,3) - 1(8,3) 16 19 12
5. (Yapildi ise) Randomizasyonda, atama sonuglarinin

girisimler baglayana dek gizli tutulmasu ile ilgili

ayrintilarin agiklanmasi 6 (37,5) 14 (73,7) 7 (58,3) 9(56,3) 4 (21,1) 5@41,7) 1(6,3) 1(53) - 16 19 12
6. Orneklem biiyiikliigiiniin nasil hesaplandiginin

ayrmtisinin (giiven diizeyi, gii¢ on kabul edilebilen

hata pay1, 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. Calismada “Kor” olan taraflarin 6zellikle

vurgulanarak (Hasta, tedavi uygulayici, veri

isleyici, degerlendirici, 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. Caligmaya alinma kriterlerinin belirtilmesi 10 (62,5) 19 (100) 12 (100) 6 (37,5) - - - - - 16 19 12
9. Tedavi yontemlerinin ayrintilari 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 toplanmasinda 6l¢iim kosul ve 6zelliklerinin

ayrintilari ile verilmesi 8 (50) 15(78,9) 7 (58,3) 8(50) 4 (21,1) 5(41,7) - - - 16 19 12
11.Verilerin degerlendirilmesi i¢in kullanilan

istatistiksel yontemlerinin a¢iklanmasi 9 (56,3) 19 (100) 11 (91,7) 7 (43.,8) - 1(8,3) - - - 16 19 12
12.Degerlendirilecek verilerin ayrim ve

tanimlamasinin bildirilmesi 8 (50) 14 (73,7) 8 (66,7) 8(50) 5(26,3) 4(33,3) - - - 16 19 12
13.Siire ve say1 ile belittilen hasta takip listesinin varlign 7 (43,8) 13 (68,4) 6(50) 8(50) 6 (31,6) 6(50) 1(6,3) - - 16 19 12

14.Tiim hasta verilerinin temel dzelliklerinin (basline

data: demografik, klinik, onciil 6zellikler)

karsilagtirmali tablo bigiminde bildirilmesi 10 (62,5)16 (84,2) 7 (58,3) 6 (37,5) 3 (15,8) 5(4L7)
15.Sonuglarmn sunumunda 6zel degiskenlik 6l¢timleri

bilgileri de (etki biiyiikliigii, gliven sinirlari, vs)

verilmeli midir? 6 (37,5) 17 (89,5) 7 (58,3) 10 (62,5) 2 (10,5) 4(33,3)
16.Calisma degerlendirilmesi “anlamsiz” bile

bulunsa istatistiksel bilgilerin tiimiiniin tam ve

16 19 12

|

|
—_
~

83) 16 19 12

dogru olarak verilmesi 8 (50) 16 (84,2) 12 (100) 8 (50) 3 (15,8) - - - - 16 19 12
17.Calisma kollarinin etik uygunlugunun ve seklinin
(plasebo/standart/yeni) agiklanmasi 8 (50) 19 (100) 9 (75) 8(50) - 3(25) - - - 16 19 12

18.Calismada neyin odak noktasi oldugunu belirtir;

“son nokta” (6lim, remisyon, metastaz vb)

taniminin yapilmasi 9 (56,3) 19 (100) 12 (100) 7 (43.,8) - - - - - 16 19 12
19.Ikincil etmenlerin denetimi amaci ile tiim veri

kiimelerinin temel 6zellikleri (baseline data:

demografik, klinik, 6nciil 6zellikler) karsilagtirmali

tablo biciminde bildirilmesi 6(40) 15(78,9) 6(50) 9(60) 4(21,1) 6(50) - - - 15 19 12
20.Hasta onay1 varliginin belirtilmesi 11 (68,8)16 (84,2) 9(75) 5 (3L,1) 3(15,8) 3 (25 - - - 16 19 12
21.Tiim ¢aligma gruplarindaki yan etkilerin ayrintili

dokiimiiniin yapilmasi 7 (43,8) 17 (89,5) 12 (100) 8 (50) 2 (10,5) - 1(6,3) - - 16 19 12
22 Istatistiksel olarak Tip IT hata irdelemesinin

yapilmasi (“gii¢” [power] degerlendirmesi) 4.(25) 14(73,7) 7 (58,3) 11 (68,8) 5(26,3) 5(41,7) 1(6,3) - - 16 19 12

*Ayni soru i¢in ayni brangtaki yamtlar i¢inde %; C: Cerrah; T.O.: Tibbi onkolog; R.O.: Radyasyon onkologu.
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Tablo 4

Yayin anketindeytizde ve Uzeri “mutlaka gerekir’ cevabi alinan branslar

Sorular Cerrah T1bbi onkolog Radyasyon onkologu
1 - + (94,7) + (9L7)
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) -

stiniilmelidir. Branslar arasinda uzlasmanin goz-
lendigi son soru olan “intention to treat” degerlen-
dirmesinin ise bu konu heniiz yeterince taninma-
digindan zorunlu goriilmedigi diisiincesindeyiz.

p<0,017ye gore yargilandiginda RKA yayin
anketi sorularinin onkoloji alt branslarindaki da-
gilimi incelendiginde, 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 brang arasin-
da anlamli fark bulundugu gozlendi.

Anlamliligin gozlendigi dokuz sorudan iigiin-
de (1. soru, 18. soru ve 21. soru) cerrahlar diger
iki branstan farkli bulundu. Tibbi onkologlar ile
radyasyon onkologlar1 arasinda hicbir soruda an-
lamli bir fark izlenmedi.

Cerrahlarin calisma amacinin yontembilimsel
bir hipotez olarak sunulmasi (1. soru), calismaya
alinma kriterlerinin belirlenmesi (8. soru) ve calis-
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manin odak, son nokta taniminin yapilmasi (18.
soru) sorularini diger branglardan farkl olarak zo-
runlu gormedikleri izlendi. Tasarim anketinde de
ayn1 konular hakkinda benzer cevaplarin alinmasi
anketlerimizin gecerliligini dogrular niteliktedir.

Yayin anketindeki 22 sorudan 12’sinde “gerek-
siz” secenegi hicbir brang tarafindan isaretlenme-
di. “Gereksiz” sikkinin isaretlendigi 10 sorunun
(2. soru, 3. soru, 4. soru, 5. soru, 6. soru, 7. soru,
13. soru, 15. soru, 21. soru ve 22. soru) dordiinde
sadece cerrahlar (2. soru, 13. soru, 21. soru ve 22.
soru), ikisinde her ii¢ brans tarafindan (19. soru, 3.
soru), ikisinde hem cerrah hem radyasyon onko-
loglar1 (20. soru, 4. soru), ikisinde hem cerrah hem
tibbi onkologlar (21. soru, 5. soru), ikisinde sade-
ce tibbi onkologlar (22. soru, 6. soru), ikisinde sa-
dece radyasyon onkologlar1 (7. soru, 15. soru)
“Gereksiz” olarak cevaplandirdi.
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Tablo 5
RKA Tasarim anketine verilen cevaplarin onkoloji alt branslari arasindaki anlamlilik diizeyleri
Tibbi onkolog / Cerrah / Cerrah /
Radyasyon onkologu Radyasyon onkologu  Tibbi onkolog

1. Tan1 ve tedavide yarar beklenen bir amacin (varsayimin) objektif olarak belirlenmesi p=1 p=0,040 p=0,06
2. Klinik ¢aligmanin tasarimy, icerigi ve siireci i¢in nesnel degismez bir protokoliin hazirlanmasi p=1 p=0,228 p=0,057
3. Calisma kollarinin etik uygunlugunun ve seklinin (plasebo/standart/yeni) agiklanmasi p=0,53 p=0,176 p=0,012
4. Gerekli orneklemin, onciil bilgilere dayali olarak hesaplamaya dayandirilmasi p=1 p=0,003 p=0,001
5. Caligmada neyin odak noktasi oldugunu belirtir; “son nokta” (6liim, remisyon, metastaz vb.)

taniminin yapilmasi p=1 p=0,048 p=0,002
6. Tiim klinik onkoloji aragtirmalarinda bir “randomizasyon” saglanabilmesi p=0,22 p=0,669 p=0,497
7. Randomizasyonda, tedavi seceneginin, sonuglarin girisimler baglayana dek gizli tutulmas: p=1 p=0,214 p=0,085
8. Randomize kontrollii klinik onkoloji aragtirmalarinda hastalarin “kor” olmasinin saglanmasi p=1 p=0,680 p=0,738
9. Klinik onkoloji arastirmalarinda tedavi uygulayicinin “kor” olmasinin saglanmasi p=0,234 p=0,367 p=1
10. Klinik onkoloji arastirmalarinda verileri kaydedenlerin “koér” olmasinin saglanmasi p=0,096 p=0,040 p=0,738
11. Klinik onkoloji arastirmalarinda sonuglar1 degerlendirenlerin “kor” olmasinin saglanmasi p=0,137 p=0,007 p=0,163
12. Klinik onkoloji aragtirmalarinda ¢aligmay1 tamamlayan olgularin degerlendirmesinin

diginda, tedavi dis1 veya takipsiz kalan (intention to treat) olgular i¢in alt grup

¢oziimlemelerin yapilmasi p=1 p=1 p=1
13. Kurguya gore ¢oklu, ikili veya izlemeye dair uygun biyoistatistiksel yontemin belirtilmesi p=1 p=0,176 p=0,026
14. Calismaya alinma (dahil olma) ve diglama kriterlerinin belirtilmesi P=1 p=0,019 p=0,001
15. Caligma grubunda bir biyoistatistik¢inin varligi p=1 p=0,089 p=0,009
16. Onkolojik arastirmalarda sadece plasebo kullanilan bir denetim kiimesinin kullanilmasi p=1 p=1 p=0,689

On ii¢ 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) branslar ara-
sinda anlaml bir farklilasma g6zlenmedi.

TARTISMA

Ulkemizde 60 tibbi dergiden 1250 klinik
arastirma makalesinin degerlendirildigi 1992 y1-
linda yayinlanan bir caligmada, makalelerin
%88’inde arastirma tasariminin belirtilmedigi,
%87’sinde hipotezin olmadigi, %98’inde ornek-
lem biiyiikliigii hesabinin olmadigi, %56’°sinda ise
istatistiksel analizin yetersiz oldugu bildirilmis-
ti.”! Bizim bulgularimizda da oranlar biraz daha
yliksek olmasina ragmen, 6zellikle cerrahlarin,
arastirma yontembiliminin nesnel zorunluluklari-
na gereken onemi pek atfetmedikleri gézlenmek-
tedir.

Uluslararasi diizeyi inceledigimizde, en kaliteli
ve impakt degerleri yiiksek tip dergilerindeki
RKA’larda bile (NEJM, Lancet, BIM), CON-
SORT o6ncesi donemde (1980), 6nemli yontembi-
limsel ozellik olarak diisiiniilen kosullara bile
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uyumun ¢ok diisiik olabildigi saptanmistir; orne-
gin yayinlarin %19’unda randomizasyon yontemi-
nin agiklanmasina, %12’sinde 6rneklem hesabu ile
ilgili olarak “gii¢” irdelenmesine, %37 sinde calis-
maya alinma kosullarinin aciklanmasina rastlandi-
&1 bildirilmektedir."” Giiniimiizde bilimsel kalite-
nin ¢ok yiikselmesine karsilik, RKA’larmn tiimiin-
de, CONSORT’a uymay1 6ngorsiin veya ongor-
mesin tiim maddelere uygunluk gézlenmemekte-
dir."™ Anlagildi8 lizere hem maddeler boyutunda
farkliliklar s6z konusudur hem de kesin bir uygun-
luga her durumda rastlanmamaktadir. Bunun ne-
denlerinden biri bilimsel kalite yetersizligi olsa da
bir digeri calismanin 6zelliklerinin tiim maddele-
rin gergeklesmesine dogasi geregi uygun olmama-
sidir. Daha 6nce onkoloji alanindaki kanser dergi-
leri ile yaptigimiz ¢alismamamizda,” randomizas-
yonu gerceklestirenlerin aciklanmasi sadece bir
yayinda (%3) tam olarak bulunmaktadir ve bu
madde en diisiik puana sahiptir. Obstetrik alaninda
gerceklestirilmis RKA’larin irdelendigi bir aragtir-
mada ayn1 maddenin uygunlugu %10 ile yine ¢cok
diisiik olarak saptanmistir. “Korliik” gibi RKA
icin ¢ok yasamsal olarak diisiiniilebilecek bir
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Tablo 6
RKA Yayin anketine verilen cevaplarin onkoloji alt branglari arasindaki anlamlilhk dizeyleri
Tibbi onkolog / Cerrah / Cerrah /
Radyasyon onkologu Radyasyon onkologu  Tibbi onkolog

1. Calisma amacinin, yontembilimsel bir “Varsayim” (hipotez) olarak sunulmasi p=1 p=0,006 p=0,001
2. Randomize kontrollii klinik ¢aligmalarin isimlendirilmesinde “Randomizasyon”

(veya “Randomize”) kelimesi kullanilmasi p=1 p=0,114 p=0,065
3. (Yapild: ise) Randomizasyon sisteminin nasil olugturuldugunun agiklanmasi p=0,255 p=1 p=0,311
4. Randomizasyonda herhangi bir kisitlama veya diizenleme (bloklama, katmanlama) varsa,

ayrintisinin verilmesi p=0,676 p=0,276 p=0,043
5. (Yapild: ise) Randomizasyonda, atama sonuglarinin girigimler baglayana dek gizli tutulmast

ile ilgili ayrintilarin agiklanmasi p=0,447 p=0,445 p=0,044
6. Orneklem biiyiikliigiiniin nasil hesaplandigimin ayrintisinin (giiven diizeyi, giig, 6n kabul

edilebilen hata pay1, vs) verilmesi p=1 p=0,114 p=0,090
7. Calismada “Kor” olan taraflarin 6zellikle-vurgulanarak (Hasta, Tedavi uygulayici,

veri igleyici, degerlendirici, vs) belirtilmesi p=0,206 p=1 p=0,132
8. Caligmaya alinma (dahil olma) kriterlerinin belirtilmesi =1 p=0,024 p=0,005
9. Tedavi yontemlerinin ayrintilari ile (uygulama, yer, zaman, vs) verilmesi p=0,384 p=1 p=0,139
10. Veri toplanmasinda 6l¢iim kosul ve 6zelliklerinin ayrintilari ile verilmesi p=0,253 p=0,718 p=0,090
11. Verilerin degerlendirilmesi i¢in kullanilan istatistiksel yontemlerinin a¢iklanmasi p=0,387 p=0,088 p=0,002
12. Degerlendirilecek verilerin ayrim ve tammlamasinin bildirilmesi p=0,704 p=0,459 p=0,179
13. Siire ve say1 ile belirtilen hasta takip listesinin varligi p=0,452 p=1 p=0,182
14. Tiim hasta verilerinin temel 6zelliklerinin (baseline data: demografik, klinik, onciil

ozellikler) karsilastirmali tablo bigiminde bildirilmesi p=0,206 p=1 p=0,245
15. Sonuglarin sunumunda 6zel degigkenlik 6l¢iimleri-bilgileri de (etki biiyiikliigii,

giiven sinirlari, vs) verilmeli midir? p=0,078 p=0,445 p=0,003
16. Caligma degerlendirilmesi “anlamsiz” bile bulunsa istatistiksel bilgilerin tiimiiniin

tam ve dogru olarak verilmesi p=0,265 p=0,008 p=0,065
17. Calisma kollarinin etik uygunlugunun ve seklinin (plasebo/standart/yeni) agiklanmasi p=0,049 p=0,253 p=0,001
18. Caligmada neyin odak noktas1 oldugunu belirtir; “son nokta”

(6liim, remisyon, metastaz vb.) taniminin yapilmasi =1 p=0,010 p=0,002
19. Ikincil etmenlerin denetimi amaci ile tiim veri kiimelerinin temel 6zellikleri (baseline data:

demografik, klinik, 6nciil 6zellikler) karsilagtirmali tablo bi¢iminde bildirilmesi p=0127 p=0,707 p=0,034
20. Hasta onay1 varliginin belirtilmesi p=0,653 p=1 p=0,424
21. Tiim ¢aligma gruplarindaki yan etkilerin ayrintili dokiimiiniin yapilmasi p=0,510 p=0,003 p=0,009
22. Istatistiksel olarak Tip II hata irdelemesinin yapilmasi (“gii¢” [power] degerlendirmesi) p=0,447 p=0,121 p=0,007

madde, tam yanit oran1 agisindan %27 diizeyinde-
dir."” 1k bakista RKA o6zellikleri ile celigkili go-
ziiken bu durumun, maddenin igerigi ¢ercevesinde
tam olarak saglanmasi aslinda zor olabilmekte
hatta konu ¢ercevesinde olanaksiz olabilmektedir.
Gergekten de oftalmolojik RKA’lar1 konu eden bir
calismada sonuglar1 kaydedenlerin ve degerlendi-
renlerin korliik orant ancak %4,5 oranindadir."™”
Obstetrik calismasinda olgularin korliigii bile
%66’ dir."* Buradan anlasilacag: gibi korliigii, ol-
gu, tedavi uygulayici, sonug saptayici {i¢lii boyu-
tunda her seferinde saglayabilmek s6z konusu de-
gildir; bu durumun gergekligi ilk CONSORT liste-
sinde yer alan'” ve korliigiin ticlii denetimini ii¢
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ayr1 madde ile yapan yaklasimin yeni listede tek
soruda toplanmasi ile de gozlenmektedir. Anlasi-
lacagi iizere, sadece arastirmamizin konu alani
olan onkolojide degil, pek ¢ok tipsal alanda kanit
kalitesinin saglanmasi ve sunulmasi agisindan
farkliliklar hatta celigkiler bulunmaktadir.

Sonug olarak, calismamizda elde edilen bulgu-
lara gore alt alan uzmanliklarinin da, (alanlarin
dogas1 geregi) kendi aralarinda ters diisebildikleri
(6rnegin tasarim anketimizin 13. sorusu olan ista-
tistiksel yontemin belirlenmesi ile ile ilgili madde)
hatta CONSORT listesindeki bazi maddelerin uy-
gulanamaz oldugu veya 6nem tasimadigi konum-
larin bulundugu sdylenebilir.
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Cerrahi branslar ile cerrahi olmayan branglar
gerek tasarim gerekse yayin agisinda birbirinden
farkl olabilir. Genellersek ayni bransin altindaki
farkli tedavi yaklagimlari bile gerek tasarim gerek
yayinda olgiitlere farkli bakmakta, bu da biitiin
arastirmalar icin tek bir ol¢iit olusturmanin miim-
kiin olmadigin1 gostermektedir. Farkli branglar ve
tedavi yaklasimlarina gore alt modiiler gruplar
iceren, alanlarin 6zellik ve kosullarina uygun ola-
rak birlestirilerek kullanilabilecek olan dlgeklerin
daha gercgekgi ve verimli olacag diisiiniilebilir.
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